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Niciun fragment al acestei publicatii nu poate fi reprodus, transmis, copiat, inregistrat
sau tradus, sub orice forma, pe orice cale, pe orice suport, fara permisiunea
prealabilda a ASCOM UMS, acordata in scris.

LICENTA SOFTWARE

Contractul dvs. de licenta - furnizat impreuna cu produsul - include specificatii cu
privire la utilizarile permise si interzise ale produsului.

LICENTE SI MARCI COMERCIALE INREGISTRATE

DIGISTAT® este produs de ASCOM UMS s.r.l.
http://www.ascom.com

DIGISTAT® este o marca comercialda a ASCOM UMS s.r.l.
Informatiile furnizate sunt corecte la data lansarii.

Toate celelalte marci comerciale apartin proprietarilor acestora.

Produsul DIGISTAT® este c € marcat in conformitate cu Directiva 93/42/CEE
(»,Dispozitive medicale”) modificata prin Directiva 2007/47/CE.

ASCOM UMS este certificata in conformitate cu standardele UNI EN ISO 9001:2015 si
UNI CEI EN ISO 13485:2012 pentru

~Product and specification development, manufacturing management, marketing,
sales, production, installation and servicing of information, communication and
workflow software solutions for healthcare including integration with medical
devices and patient related information systems”.
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1. Utilizarea manualului

1.1 Obiective

Obiectivul efortului depus pentru elaborarea acestui manual este de a oferi toate
informatiile necesare pentru a garanta o utilizare sigura si corecta a sistemului
DIGISTAT® si pentru a permite identificarea producatorului. Mai mult, scopul acestui
document este de a descrie fiecare parte a sistemului, dar si de a pune un ghid la
dispozitia utilizatorului care doreste sa afle cum poate sa realizeze o operatiune
specifica; de asemenea, acest document este si un ghid pentru utilizarea corecta a
sistemului, pentru evitarea utilizarilor necorespunzatoare si potential periculoase.

Pentru utilizarea DIGISTAT® sunt necesare cunostinte de baza legate de conceptele
si procedurile sistemelor informatice. Pentru a intelege acest manual sunt necesare
aceleasi cunostinte.

Retineti ca sistemele DIGISTAT® sunt extrem de configurabile, in scopul de a
satisface cerintele oricarui utilizator. Datorita acestei flexibilitati, furnizarea unei
descrieri a tuturor posibilitatilor sistemului poate fi dificila. Prin urmare, manualul
descrie configuratia ,probabild” sau ,standard”, in incercarea de a furniza o
explicatie cu privire la partile fundamentale ale sistemului si la scopurile acestora. in
consecinta, utilizatorul poate intélni descrieri de ecrane si functii care difera de
configuratia sa.

Mai exact, diferentele se pot referi la

e Aspectul ecranului (ecranul poate sa aiba un aspect diferit de cel prezentat in
acest manual).
e Functii (anumite operatiuni pot sa fie activate sau nu).

e Fluxul de lucru (anumite proceduri pot fi efectuate conform unei secvente
diferite de ecrane si actiuni).

Atunci cand optiunile de configurare permit mai multe posibilitati se vor declansa
avertizari specifice.

In cazul in care sunt necesare detalii suplimentare cu privire la o configuratie

specifica, va rugam sa contactati administratorul de sistem sau serviciul de asistenta
tehnica al ASCOM/al distribuitorului.
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1.2 Caractere utilizate si terminologie

Pentru utilizarea sistemelor DIGISTAT"® sunt necesare cunostinte de baza cu privire la
cei mai frecventi termeni si concepte IT. De asemenea, pentru a intelege acest
manual sunt necesare cunostinte similare.

Retineti ca sistemele DIGISTAT" trebuie sa fie utilizate exclusiv de personalul care
detine calificarile profesionale si pregatirea corespunzatoare.

Atunci cand consultati versiunea online, spre deosebire de versiunea pe hartie,
referintele incrucisate din documentul de lucru vor functiona ca niste linkuri hipertext.
Aceasta inseamna ca de fiecare data cand intalniti o trimitere la o imagine (de
exemplu ,Fig 6”) sau la un paragraf/o sectiune (de exemplu ,Paragraful 2.2.17), puteti
face clic pe trimiterea respectiva pentru a naviga direct la acea imagine sau la
paragraful/sectiunea respectiva.

De fiecare data cand se face trimitere la un buton, acesta va fi scris cu ,Aldine”. De
exemplu, in expresii precum:

» Faceti clic pe butonul ,Actualizare”,

~Actualizare” este un buton prezentat pe ecranul descris. Daca este posibil, acesta
este indicat clar intr-o figura (cu referinte incrucisate precum ,Consultati Fig 6 A”.

Caracterul » este folosit pentru a indica o actiune pe care utilizatorul trebuie sa o
realizeze pentru a putea efectua o operatiune specifica.

Caracterul # este folosit pentru a indica diferitele elemente ale unei liste.
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1.3 Simboluri

in acest manual sunt utilizate urmatoarele simboluri:

Informatii utile

]
Acest simbol este afisat alaturi de informatii suplimentare legate de
1 caracteristicile si utilizarea Sistemelor DIGISTAT". Acestea pot consta in
exemple furnizate cu titlu explicativ, proceduri alternative sau orice
informatii ,suplimentare” considerate a fi utile pentru o mai buna
intelegere a produsului.

Atentie!

, Simbolul este utilizat pentru a evidentia informatii al caror scop este

sa previna utilizarea necorespunzatoare a software-ului sau pentru a
atrage atentia asupra unor proceduri de o importanta cruciala, care
ar putea cauza aparitia riscurilor. in consecinta, trebuie s3 fiti foarte
atenti de fiecare data cand este afisat acest simbol.

Urmatoarele simboluri sunt utilizate in caseta ,Despre noi”:

u Numele si adresa producatorului

I::E] Atentie, consultati documentele insotitoare
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2. Introducere in utilizarea DIGISTAT®

Suita de module clinice DIGISTAT® este un sistem avansat de management al datelor
pacientilor, conceput special pentru utilizarea de catre clinicieni, asistente medicale
si administratori.

Pachetul software este format dintr-un set de module care pot functiona
independent sau care pot fi integrate in intregime, oferind astfel o solutie completa
de gestionare a datelor pacientilor.

Sistemele DIGISTAT® pot fi utilizate in medii diverse, de la Unitatea de Terapie
Intensiva pana la Sectie, de la Sala de operatii pana la Departamentul Administrativ.

Arhitectura modulara a DIGISTAT" si capacitatile extinse de configurare permit
personalizarea sistemului de management al datelor pacientilor si adaptarea
acestuia pentru a raspunde unor noi cerinte, daca este necesar.

Sistemul DIGISTAT" poate fi accesat numai prin introducerea numelui de utilizator si
a parolei. Fiecare utilizator este definit cu ajutorul unui profil detaliat si poate accesa
numai sectiunile permise. Sistemul genereaza automat o pista de audit pentru fiecare
conectare efectuata.

2.1 Arhitectura modulara

[OTTIVAN

»Arhitectura modulara” inseamna ca diferite aplicatii (sau module) pot fi implementate
in acelasi mediu software (DIGISTAT" in cazul de fatd), caracterizat de o interfata de
utilizator coerenta, cu obiective generale si conditii de utilizare comune.

Modulele pot fi adaugate in momente diferite, intr-un mod stabilit de comun acord cu
utilizatorul. Suita de software obtinuta se potriveste nevoilor specifice ale utilizatorilor
si poate fi modificata cu timpul, in functie de potentialele schimbari ale nevoilor
utilizatorilor.

2.2 Utilizarea prevazuta

Software-ul DIGISTAT (denumit in continuare ,Produsul”) obtine inregistrari,
organizeaza, transmite si afiseaza informatii despre pacienti si date referitoare la
pacienti, inclusiv date si evenimente transmise de dispozitivele si sistemele clinice
conexe, precum si informatii introduse manual, venind in sprijinul furnizorilor de
servicii medicale in aspecte legate de diagnosticarea si tratamentul pacientilor,
precum si pentru generarea inregistrarilor electronice ale pacientilor.

. Produsul genereaza inregistrari electronice configurabile ale pacientilor,
bazate pe datele si informatiile obtinute, precum si pe documentarea
manuala si automatizata a activitatii unitatii clinice.

. Produsul transmite avertizari automate secundare, vizuale si sonore si
afiseaza datele achizitionate, evenimentele, starea curenta si conditiile de
functionare ale dispozitivelor si sistemelor clinice conectate la dispozitivele
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de afisare indicate. De asemenea, produsul poate fi configurat pentru a
transmite date si informatii cu privire la evenimente, stari si conditii de
functionare catre sistemul de mesagerie al ASCOM.

o Produsul imbunatateste fluxurile de lucru specifice activitatii de ingrijiri
medicale prin gestionarea alarmelor transmise de dispozitivele si sistemele
clinice conectate.

° Produsul asigura documentarea terapiei prescrise, precum si a pregatirii si
administrarii acesteia.

. Produsul asigura inregistrarea, validarea si afisarea graficelor semnelor
vitale pe baza datelor si informatiilor obtinute.

. Produsul furnizeaza rapoarte, diagrame si statistici configurabile, bazate pe
datele inregistrate in vederea utilizarii de catre cadrele medicale pentru a
analiza eficienta, productivitatea, capacitatea si utilizarea resurselor unitatii,
precum si calitatea actului medical.

Produsul nu inlocuieste sau reproduce afisarea initiala a datelor si alarmelor
dispozitivelor si sistemelor conectate si nu controleaza, monitorizeaza sau modifica
comportamentul acestor dispozitive si sisteme conectate sau alarmele asociate
acestora.

Produsul nu este destinat utilizarii pentru diagnosticarea directa sau pentru
monitorizarea parametrilor fiziologici vitali.

Produsul este destinat utilizarii de catre cadre medicale instruite, intr-un mediu
specific unei structuri de servicii medicale si se bazeaza pe utilizarea si exploatarea
adecvata a infrastructurii informatice si de comunicatii existente in cadrul structurii de
servicii medicale, pe dispozitivele de afisare utilizate si pe dispozitivele si sistemele
clinice conectate.

De asemenea, produsul pune la dispozitie functii si interfete specifice destinate
utilizatorilor neprofesionisti care se afla la distanta, in scopuri non-clinice, pentru
afisarea de informatii, rapoarte, grafice si statistici, fara posibilitatea de a adauga,
modifica sau sterge orice informatii sau date.

Produsul este un software autonom, instalat pe servere si computere, care trebuie sa
respecte specificatiile hardware si software tehnice furnizate impreuna cu produsul.
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2.2.1 Avertismente legate de siguranta

Chiar daca produsul a fost conceput pentru a asigura un nivel ridicat de precizie,
acesta nu poate garanta comunicarea completa si corecta a datelor achizitionate si
nici nu poate inlocui o verificare directa, efectuata de catre utilizator.

Atunci cand ia o decizie legata de diagnostic sau de terapie, utilizatorul trebuie sa se
bazeze exclusiv pe examinarea directa a sursei initiale de informatii. Utilizatorul are
responsabilitatea exclusiva de a verifica daca informatiile afisate de produs sunt
corecte si de a le folosi in mod adecvat.

In orice caz, produsul trebuie s& fie utilizat in conformitate cu procedurile de
siguranta indicate in documentatia de utilizare care insoteste produsul.

Numai documentele imprimate care sunt semnate fie cu semnatura digitala, fie
olograf, cu cerneald, de catre personalul medical autorizat vor fi considerate
evidente clinice valabile. La semnarea documentelor imprimate susmentionate,
utilizatorul certifica faptul ca a verificat corectitudinea si integralitatea datelor
continute de document.

Aceste documente semnate vor fi singura sursa valabila de informatii pentru
procesele si/sau procedurile terapeutice sau de stabilire a diagnosticului.

Produsul poate fi utilizat in apropierea pacientului si a dispozitivelor clinice conectate
pentru a accelera introducerea datelor, pentru a reduce probabilitatea de comitere a
erorilor si pentru a permite utilizatorului sa verifice corectitudinea datelor prin
efectuarea unei comparatii imediate cu date si activitati reale.

La introducerea datelor referitoare la pacient, utilizatorul trebuie sa verifice daca
informatiile afisate de produs cu privire la identitatea pacientului, Ia
departamentul/unitatea de ingrijiri medicale din cadrul structurii de servicii medicale
si cu privire la pat sunt corecte. Aceasta verificare este extrem de importanta in cazul
interventiilor critice, cum ar fi administrarea de medicamente.

Structura de servicii medicale trebuie sa stabileasca si sa puna in aplicare proceduri
adecvate pentru a se asigura ca eventualele erori aparute la nivelul produsului si/sau
in timpul utilizarii acestuia sunt detectate si corectate imediat si ca acestea nu
reprezinta un risc pentru pacient si pentru utilizator. Aceste proceduri depind de
configuratia produsului si de modul de utilizare preferat de structura de servicii
medicale.

Produsul poate asigura, in functie de configuratie, accesul la informatii despre
medicamente. Structura de servicii medicale va verifica, initial si periodic, daca
aceste informatii sunt curente si actualizate.

Produsul nu trebuie sa inlocuiasca monitorizarea directe a alarmelor generate de
dispozitivele medicale. Aceasta limitare se datoreaza, printre altele, specificatiilor si

limitarilor protocoalelor de comunicatii ale dispozitivelor medicale.
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in cazul in care dispozitivele utilizate impreund cu produsul sunt amplasate in zona in
care se afla pacientul sau daca acestea sunt conectate la echipamentele prezente in
zona in care se afla pacientul, structura de servicii medicale trebuie sa se asigure ca
aceasta configuratie respecta prevederile standardului international IEC 60601-1 si
orice cerinte suplimentare stabilite de autoritatile locale.

Dreptul de utilizare a produsului trebuie sa fie acordat, prin intermediul configuratiei
specifice a parolelor si a supravegherii active, numai utilizatorilor:
e care sunt instruiti in conformitate cu indicatiile produsului de catre personalul
autorizat de producator sau de distribuitori si
e care detin calificarile profesionale necesare pentru o interpretare corecta a
informatiilor furnizate si pentru implementarea procedurilor de siguranta
corespunzatoare.

Produsul este un software autonom, care poate rula pe computere standard si/sau
pe dispozitive mobile standard conectate la reteaua locala a structurii de servicii
medicale. Computerele, dispozitivele si reteaua locala trebuie sa fie protejate in mod
adecvat impotriva atacurilor cibernetice.

Produsul va fi instalat numai pe computere si dispozitive care indeplinesc cerintele
minime de hardware si cu sisteme de operare compatibile.

2.3 Populatia pacientilor

Produsul este o aplicatie software si nu este in contact cu pacientul.
Populatia de pacienti vizata este definita dupa cum urmeaza:

* Greutatea pacientului intre 0,1 kg si 250 kg

* Inaltimea pacientului intre 15cm si 250cm

*Nu exista alte limitari

2.4 Utilizarea produsului fara respectarea indicatiilor

Orice utilizare a produsului in conditii care nu corespund specificatiilor explicite ale
,Utilizarii prevazute” (denumita in mod obisnuit ,utilizare a produsului fara
respectarea indicatiilor”) se va efectua pe raspunderea utilizatorului si a structurii de
servicii medicale si va ramane la latitudinea acestora.

Producatorul nu garanteaza in niciun fel siguranta si adecvarea produsului pentru
orice scop in care produsul este utilizat in afara ,utilizarii prevazute”.

, Produsul nu este conceput ca sistem de alarma la distanta.
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2.5 Marcajul CE si conformitatea cu prevederile regulamentului

Produsul ASCOM UMS DIGISTAT® este marcat C E in conformitate cu Directiva
93/42/CEE (,Dispozitive medicale”), modificata prin Directiva 2007/47/CE, si este,
prin urmare, conform cu standardele UE de sigurantd de baza specificate in aceasta
(transpuse in Italia prin Decretul Legislativ nr. 37/2010 si variantele si completarile
ulterioare).

ASCOM UMS isi declina orice responsabilitate cu privire la consecintele asupra
sigurantei si eficientei produsului, cauzate de reparatii ale componentelor tehnice
sau de operatiunile de intretinere care nu sunt efectuate de personalul Serviciului
tehnic sau de catre tehnicienii autorizati de ASCOM UMS.

Se atrage atentia utilizatorului si reprezentantului legal al structurii de servicii
medicale in care este utilizat dispozitivul asupra responsabilitatilor acestora, avand in
vedere legislatia locala in vigoare in materie de siguranta si sanatate la locul de
munca (de exemplu, in ltalia, Decretul legislativ nr. 81/2008) si orice reglementari
locale cu privire la siguranta la locul de munca.

Serviciul ASCOM UMS poate oferi clientilor asistenta necesara in vederea mentinerii
sigurantei si eficientei dispozitivelor furnizate pe termen lung, acordand garantii cu
privire la competentele, instrumentele si piesele de schimb necesare pentru a
garanta conformitatea integrald, in timp, a dispozitivelor cu specificatiile originale de
constructie.

2.6 Responsabilitatea producatorului

Marcajul C € reprezinta o declaratie conform careia produsul respecta prevederile
directivelor si regulamentelor aplicabile.

ASCOM UMS este raspunzatoare de siguranta, fiabilitatea si performanta produsului
numai daca:

e Instalarea si configurarea au fost efectuate de catre personalul instruit si
autorizat de Ascom UMS.

e Utilizarea si operatiunile de intretinere sunt conforme cu instructiunile din
documentatia produsului (inclusiv acest manual de utilizare).

e Configurarile, modificarile si operatiunile de intretinere sunt efectuate
numai de catre personalul instruit si autorizat de ASCOM UMS.

e Maediul in care este utilizat produsul respecta prevederile reglementarilor
de siguranta aplicabile.

e Mediul in care este utilizat produsul (inclusiv computere, echipamente,
conexiuni electrice etc.) respecta reglementarile locale aplicabile.
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in cazul in care in urma instalarii produsul devine parte dintr-un ,sistem

electric medical” prin conectarea electrica si functionala a dispozitivelor
medicale, organizatia pentru ingrijirea sanatatii este responsabila pentru
P verificarile si testele de receptie necesare pentru siguranta, chiar daca

ASCOM UMS a realizat, integral sau partial, conexiunile necesare.

2.7 Trasabilitatea produsului

Pentru a asigura urmarirea dispozitivelor si verificarile permanente cu privire la
siguranta si eficienta la fata locului, in conformitate cu standardele de calitate ISO
9001 si EN 13485 si cu prevederile legislatiei europene privind dispozitivele medicale
93/42/CEE, modificata cu Directiva 2007/47/CE, se recomanda ca fostul proprietar al
produsului sa informeze ASCOM UMS/distribuitorul cu privire la orice transfer de
proprietate printr-o notificare scrisa in care se va mentiona produsul, fostul proprietar
si datele de identificare ale noului proprietar.

Datele cu privire la produs pot fi gasite pe eticheta acestuia (fie pe eticheta pe suport
de hartie furnizata la momentul instalarii, fie in caseta ,Despre produs” afisata in
interfata produsului - consultati paragraful 5.8.5).

in cazul in care aveti indoieli/intrebari legate de etichetarea produsului si/sau cu
privire la identificarea produsului, vd rugam sa contactati serviciul de asistenta
tehnica al ASCOM UMS/distribuitorului (pentru datele de contact consultati sectiunea
8).

2.8 Supravegherea ulterioara introducerii pe piata

Dispozitivul cu marcajul C € face obiectul supravegherii ulterioare introducerii pe
piata. ASCOM UMS si distribuitorii sai trebuie sa furnizeze, pentru fiecare exemplar
marcat, informatii cu privire la riscurile reale si potentiale care pot aparea fie pentru
pacient, fie pentru utilizator, in timpul ciclului de viata al produsului.

in cazul in care modificarea caracteristicilor produsului, performantele scazute sau
instructiunile necorespunzatoare ale utilizatorului au reprezentat sau ar putea
reprezenta un pericol pentru pacient, pentru sanatatea utilizatorului sau pentru
siguranta mediului, utilizatorul trebuie sa notifice imediat acest aspect ASCOM UMS,
uneia dintre sucursalele sale sau celui mai apropiat distribuitor autorizat.

Detaliile cu privire la produs pot fi gasite pe eticheta acestuia.
La primirea feedback-ului de la utilizator, ASCOM UMS va demara imediat procesul

de revizuire si verificare si, daca este necesar, va solutiona neconformitatea
raportata.
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2.9 Durata de viata utila a produsului

Durata de viata utila a produsului nu depinde de uzura fizica sau de alti factori care ar
putea afecta siguranta. Aceasta este influentata de uzura moralad a componentelor
hardware (computer si server) si, in urma evaluarii, este stabilita la o perioada de 5
ani de la data lansarii versiunii produsului. In aceastd perioada, Ascom UMS se
angajeaza sa acorde toata asistenta necesara pentru produs.
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3. Specificatii software/hardware

DIGISTAT® trebuie sa fie instalat numai de personal instruit si
autorizat. Acesta include personalul ASCOM UMS/distribuitorilor si
, orice alta persoana special instruita si autorizata in mod explicit de
catre ASCOM UMS/distribuitor. in absenta autorizatiei explicite si

o directe a ASCOM UMS/distribuitorului, personalul organizatiei
medicale nu este autorizat sa efectueze proceduri de instalare si/sau
sa modifice configuratia DIGISTAT®.

DIGISTAT® trebuie sa fie utilizat numai de catre personalul instruit.

, DIGISTAT® nu poate fi utilizat fara instruire adecvata, efectuata de

P personalul ASCOM UMS/distribuitorilor.

Informatiile furnizate in acest capitol acopera obligatiile producatorului, specificate in
standardul |IEC 80001-1: 2010 (Aplicarea managementului riscurilor pentru retelele
informatice care includ dispozitive medicale).

Conform standardului IEC 60601-1, in cazul in care un echipament electric este
pozitionat in apropierea patului, este necesara utilizarea dispozitivelor ,de uz
medical”. In aceste situatii se utilizeazd de obicei PC-uri de tip PANEL. Dacd se
solicitd aceasta, ASCOM UMS poate furniza informatii cu privire la dispozitivele
corespunzatoare.

NOTA: pentru a afisa versiunea electronica a instructiunilor de utilizare (fisiere
PDF), trebuie instalat un cititor Adobe sau orice alt cititor de documente PDF.

3.1 Central si la patul pacientului

3.1.1 Hardware

Cerinte minime hardware:
e Procesor Intel® I3 (sau mai performant)
e Memorie: 4 Gb RAM
e Hard disk: cel putin 60 GB de spatiu disponibil
e Monitor: 1024 x 768 sau rezolutie superioara (rezolutie recomandata 1920 x

e Mouse sau alt dispozitiv compatibil

e Interfata Ethernet 100 Mb/s (sau mai performanta)
e Unitate CD/DVD sau posibilitate de copiere a fisierelor de instalare
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3.1.2 Sistem de operare

e Windows 7 SP1x86/x64 Professional, Microsoft Corporation
e Windows 8.1 x86/x64 Professional, Microsoft Corporation
e Windows 10, Microsoft Corporation

3.2 Server

3.2.1 Hardware

Cerinte minime hardware:
e Procesor Intel® I5 (sau mai performant)
e Memorie: 4 Gb RAM (se recomanda 8 Gb)
e Hard disk: cel putin 120 GB de spatiu disponibil
¢ Interfata Ethernet 100 Mb/s (sau mai performanta). Optiune sugerata: 1 Gb/s.
e Unitate CD/DVD sau posibilitate de copiere a fisierelor de instalare

3.2.2 Sistem de operare

o Windows Server 2012 R2, Microsoft Corporation
o Windows Server 2016, Microsoft Corporation

3.2.3 Software sistem

e Microsoft SQL Server 2008R2
e Microsoft SQL Server 2012
e Microsoft SQL Server 2014
e Microsoft SQL Server 2016
e Microsoft SQL Server 2017
e Microsoft Framework.NET 4.5

3.3 DIGISTAT® Mobile

DIGISTAT® Mobile a fost rulat pe un dispozitiv ASCOM Myco SH1 Wi-Fi si pe un
dispozitiv Smartphone, pe care au fost instalate versiunile de Android 4.4.2 (Myco 1)
si 5.1 (Myco 2). Prin urmare, aplicatia este compatibila cu Myco 1 si Myco 2. Aplicatia
este proiectata spre a fi compatibila cu alte dispozitive Android cu ecran cu
dimensiunea minima de 3,5"; compatibilitatea cu un anumit dispozitiv trebuie sa fie
verificata inainte de utilizarea in mediul clinic. V& rugam sa contactati ASCOM
UMS/distribuitorul pentru a obtine lista completa a dispozitivelor care sunt
compatibile cu DIGISTAT® Mobile.
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3.4 DIGISTAT® Web

Urmatoarele browsere sunt compatibile cu utilizarea impreuna cu aplicatiile web

DIGISTAT®:

Chrome 63
Firefox 56

Edge 41

Internet Explorer 11

Pentru Digistat Web se vor utiliza numai browserele web compatibile.

Browserul web se va afla intotdeauna in prim-plan pe afisajul statiilor de
lucru Digistat Web. in plus, browserul web nu va fi folosit niciodata decat
pentru Digistat Web (ceea ce implica si faptul ca pagina principala a
Digistat Web va fi pagina de pornire implicita a browserului web).

Scalarea afisarii browserului va fi intotdeauna setata la 100%.

Cand reteaua locala functioneaza partial prin intermediul conexiunilor
WiFi si avand in vedere caracterul intermitent al acestora, este posibil sa
se produca deconectari care vor activa Modul deconectat (un covor gri
care acopera Digistat Web); prin urmare, este posibil ca sistemul sa nu
fie disponibil. Structura de servicii medicale trebuie sa asigure o
acoperire optima cu conexiuni WiFi si sa instruiasca personalul cu privire
la gestionarea acestor intreruperi temporare ale functionarii sistemului.
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3.5 Avertismente generale

/

Pentru ca DIGISTAT" sa poata fi utilizat corect, scalarea afisarii
Microsoft Windows trebuie sa fie setata la 100%. Alte setari pot
impiedica initializarea produsului sau pot afecta modul in care este
vizualizat sistemul DIGISTAT" . Consultati documentatia Microsoft
Windows pentru instructiuni cu privire la setarile legate de scalarea
afisajului.

Rezolutia verticala minima de 768 este acceptata numai daca sistemul
DIGISTAT" este configurat in vederea functionarii in mod ecran complet
sau daca bara de sistem Windows este setata in mod Ascundere
automata.

Computerele si orice alte dispozitive conectate trebuie sa fie potrivite
pentru utilizarea in mediul respectiv si, prin urmare, trebuie sa respecte
prevederile reglementarilor relevante.

Este obligatorie respectarea instructiunilor producatorului cu privire la
depozitarea, transportul, instalarea, intretinerea componentelor
hardware ale tertilor, precum si cu privire la deseurile provenind din
acestea. Aceste proceduri trebuie sa fie efectuate numai de personal
calificat si autorizat.

Utilizarea produsului impreuna cu orice alt software, diferit de cele
specificate in acest document, poate afecta siguranta, eficacitatea si
comenzile produsului. O astfel de utilizare poate avea drept rezultat
un risc crescut pentru utilizatori si pacienti. inainte de utilizarea
oricaror altor programe software, diferite de cele specificate in acest
document, impreuna cu produsul, este obligatorie consultarea unui
tehnician al Ascom UMS sau a unui distribuitor autorizat.

in cazul in care hardware-ul pe care ruleaza produsul este un
computer autonom, utilizatorul nu va instala pe acest computer alte
programe software (utilitare sau aplicatii). Va recomandam sa aplicati o
politicd de permisiuni care sa impiedice utilizatorii sa efectueze
proceduri precum instalarea de noi programe software.
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Structura de servicii medicale va implementa, pentru statiile de lucru din
sistemul DIGISTAT® , un mecanism de sincronizare a datei/orei cu o
P sursa de referinta.

Va recomandam sa dezactivati accesul la internet pe statiile de lucru

client si pe dispozitivele portabile pe care este utilizat produsul.
Ca alternativa, organizatia medicala trebuie sa implementeze masurile
o de securitate necesare pentru a garanta o protectie adecvata impotriva

atacurilor cibernetice si a instalarii de aplicatii neautorizate.

3.6 Firewall si antivirus

Pentru a proteja sistemul DIGISTAT® de potentiale atacuri cibernetice trebuie sa
indepliniti urmatoarele:

- Firewallul Windows® trebuie s& fie activat atat pe PC-urile client, cat si pe server;
- software-ul antivirus/antimalware trebuie sa fie instalat si actualizat periodic, atat pe
PC-urile clientului, cat si pe server.

Structura de servicii medicale trebuie sa se asigure ca aceste doua sisteme de
protectie au fost activate. ASCOM UMS a testat Produsul cu F-SECURE Antivirus, dar
avand in vedere strategiile si politicile deja existente in cadrul structurii de servicii
medicale, selectarea programului antivirus ramane la latitudinea structurii de servicii
medicale. ASCOM UMS nu poate garanta ca sistemul DIGISTAT® este compatibil cu
orice antivirus sau configuratie de programe antivirus.

S-au raportat unele incompatibilitati intre anumite sectiuni ale DIGISTAT®

, si programul antivirus Kaspersky. Pentru a solutiona aceste
incompatibilitati a fost necesara definirea unor reguli specifice in
o programul antivirus.

Se recomanda sa lasati deschise doar porturile TCP si UDP necesare.

, Acestea se pot modifica in functie de configuratia sistemului. Contactati
serviciul de asistenta tehnica al ASCOM UMS pentru mai multe
o informatii.

3.6.1 Alte precautii recomandate pentru securitatea cibernetica
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Pentru

a asigura protectia sporita a sistemului DIGISTAT® impotriva unor potentiale

atacuri cibernetice, se recomanda insistent urmatoarele:

sa planificati si sa implementati consolidarea infrastructurii IT, inclusiv a
platformei IT, care reprezinta mediul de rulare al produsului;

sa implementati un sistem de detectare si de prevenire a intruziunilor (IDPS);
sa efectuati un test de penetrare si, daca se detecteaza vreun punct slab, sa
luati toate masurile necesare pentru a reduce riscul de intruziune cibernetica;
sa scoateti din functiune dispozitivele atunci cand nu mai pot fi actualizate;

sa planificati si sa efectuati o verificare periodica a integritatii fisierelor si
configuratiilor;

sa implementati o solutie DMZ (pentru zone demilitarizate) pentru serverele
web care trebuie expuse pe internet.

3.7 Caracteristicile retelei locale

in aceasta sectiune sunt prezentate caracteristicile retelei locale pe care este instalat
sistemul DIGISTAT" pentru a garanta functionalitatea completa a sistemului.

Sistemul DIGISTAT® utilizeaza un protocol de trafic TCP/IP.

Reteaua LAN nu trebuie sa fie supraaglomerata si/sau utilizata la capacitate
completa.

Sistemul DIGISTAT® necesita cel putin 100 Mb LAN pentru statia de lucru
client. O retea Ethernet de tip backbones poate fi utila.

Nu trebuie sa existe filtre care sa afecteze traficul TCP/IP intre statiile de
lucru, server si dispozitivele secundare.

Daca dispozitivele (server, statii de lucru si dispozitive secundare) sunt
conectate la diferite subretele, rutarea trebuie sa se efectueze prin aceste
subretele.

Se recomanda adoptarea unor strategii de redundanta pentru a garanta
disponibilitatea retelei in caz de defectiuni.

Se recomanda programarea operatiunilor de intretinere impreuna cu
ASCOM/distribuitorii, pentru ca ASCOM sau distribuitorul autorizat sa poata
acorda asistenta structurii de servicii medicale pentru gestionarea
eventualelor disfunctionalitati cauzate de activitatile de mentenanta.

Daca reteaua nu este compatibila cu functiile solicitate, performantele
sistemului DIGISTAT" vor scadea treptat pana la aparitia erorilor de
expirare. In cele din urma, sistemul poate intra in modul ,Recuperare”.
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in cazul in care este utilizatd o retea WiFi, avand in vedere caracterul
potential intermitent al conexiunilor WiFi, este posibil sa se produca

, deconectari de la retea, care vor cauza activarea ,Modului Recuperare”
si indisponibilitatea sistemului. Structura de servicii medicale trebuie sa

o asigure acoperirea si stabilitatea optima a retelei si sa instruiasca
personalul cu privire la modalitatea de gestionare a acestor deconectari
temporare.

Pentru criptarea datelor transmise prin retele wireless, se recomanda

, adoptarea celui mai inalt protocol de securitate disponibil, in orice caz

o minimum WPAZ2.

3.7.1 Impactul sistemului DIGISTAT" asupra retelei structurii de servicii
medicale

Sistemul DIGISTAT® afecteazd reteaua locala a structurii de servicii medicale.
Aceasta sectiune ofera informatii despre traficul generat de sistemul DIGISTAT" in
retea, pentru a permite structurii sa evalueze si sa analizeze riscurile legate de
introducerea sistemului DIGISTAT" .

Latimea de banda utilizata de un sistem DIGISTAT" depinde de diferiti factori. Cei mai
importanti sunt:

o Numarul statiilor de lucru,

o Numarul statiilor de lucru configurate ca statii de lucru centrale,
. Numarul si tipul de dispozitive utilizate pentru achizitia de date
° Interfetele cu sisteme externe,

o Configuratia sistemului DIGISTAT" si modul de utilizare.

Latimea de banda ocupata de DIGISTAT® depinde, in principal, de achizitia de date
de la dispozitivele medicale. Intr-o configuratie cu o achizitie de date de la 100 de
paturi, in care fiecare pat inregistreaza date de la 1 ventilator, 1 monitor pentru
pacienti si 3 pompe de perfuzie, cu 10 statii de lucru DIGISTAT" care acopera fiecare
cate 10 paturi, se pot prevedea, cu titlu informativ, urmatoarele valori ale ocuparii
latimii de banda:

Medie: 0,8 - 6 Mbit/s
Varf: 5 - 25 Mbit/s

in cazul configuratiilor DIGISTAT® farg achizitie de date de la dispozitivele medicale,
valorile ocupatrii latimii de banda vor fi mai mici decat cele specificate mai sus.
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4. inainte de utilizare

4.1 Avertismente legate de instalare si intretinere

Urmatoarele avertismente furnizeaza informatii importante privind procedurile
corecte de instalare si intretinere a produsului DIGISTAT". Acestea trebuie sa fie
respectate cu strictete.

Procedurile de intretinere si reparatiile vor fi efectuate in conformitate cu

, instructiunile ASCOM UMS exclusiv de catre tehnicieni ai ASCOM
UMS/distribuitorului sau de catre personalul instruit si autorizat de catre
o ASCOM UMS/distribuitor.
Se recomanda ca organizatia medicala care utilizeaza produsul sa
, incheie un contract de intretinere cu ASCOM UMS sau cu un distribuitor
autorizat. O parte a lucrarilor de fintretinere trebuie sad includa
o actualizarea la cea mai recenta versiune disponibild a produsului.

Sistemul DIGISTAT® trebuie sa fie instalat si configurat de personal instruit si
autorizat. Acesta include personalul ASCOM UMS (sau al distribuitorului autorizat) si
orice alte persoane instruite si autorizate de ASCOM UMS/distribuitor. in mod similar,
interventiile pentru efectuarea operatiunilor de intretinere si reparatii ale sistemului
DIGISTAT" trebuie sa fie executate conform instructiunilor ASCOM UMS, numai de
catre personalul ASCOM UMS/distribuitorului sau de o alta persoana special instruita
si autorizatda de ASCOM UMS/distribuitor.

Sistemul DIGISTAT® trebuie sa fie instalat si configurat de personalul

, instruit si autorizat. Acesta include personalul ASCOM UMS (sau al
distribuitorului autorizat) si orice alte persoane instruite si autorizate de
o ASCOM UMS/distribuitor.

o Utilizati numai dispozitive fabricate de terti care au fost recomandate de
ASCOM UMS/distribuitori.

o Dispozitivele fabricate de terti vor fi instalate exclusiv de catre personalul
instruit si autorizat.

° Instalarea incorecta a dispozitivelor fabricate de terti poate genera un risc
de vatamare a pacientului si/sau a operatorilor.
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Respectati cu strictete instructiunile producatorului cu privire la instalarea
componentelor hardware fabricate de terti.

Planificati operatiunile de intretinere periodica a sistemului conform
instructiunilor din acest manual si a celor furnizate impreuna cu
dispozitivele fabricate de terti.

Cheia hardware USB a DIGISTAT" trebuie sa fie stocata si utilizata in
conditii adecvate de mediu (temperatura, umiditate si campuri
electromagnetice), conform specificatiilor furnizate de producatorul cheii
hardware. Aceste conditii sunt echivalente cu cele impuse pentru
dispozitivele electronice obisnuite de birou.

Se recomanda utilizarea unor mijloace de protectie impermeabile si
lavabile pentru dispozitivele din ,Zona pacientului” (Consultati Figura 1).

Se recomanda utilizarea de tastaturi si mouse din cauciuc sterilizabile si
lavabile in ,Zona pacientului” (Consultati Figura 1). Pentru ,ecranele tactile”
se recomanda utilizarea tehnologiei capacitive (care nu reactioneaza in
cazul utilizarii manusilor), deoarece aceasta descurajeaza utilizarea
manusilor (care sunt uneori contaminate).
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Figura 1- Zona pacientului

4 1.1 Zona pacientului

Zona pacientului este spatiul in care este posibil sa se produca un contact intentionat
sau neintentionat intre un pacient si parti ale sistemului (adica orice dispozitiv) sau
intre un pacient si alte persoane care ating anumite parti ale sistemului (adica un
medic care atinge simultan un pacient si alte dispozitive). Aceasta definitie este
aplicabila atunci cand pozitia pacientului este stabilita anterior; in caz contrar trebuie
sa fie luate in considerare toate posibilele pozitii ale pacientului.
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, Conform standardului IEC 60601-1, fiecare computer asezat in ,Zona
pacientului” trebuie sa fie un dispozitiv de uz medical.

in conformitate cu prevederile licentei hardware, structura de servicii medicale (fie
aceasta o persoana sau o institutie) are responsabilitatea de a efectua toate
masuratorile necesare cu privire la siguranta electrica a sistemului electromedical in
uz (PC, afisaj si alte dispozitive conectate), luandu-se in calcul mediul in care acestea
sunt utilizate.

in cazul in care in urma instalarii produsul devine parte dintr-un ,sistem

electric medical” prin conectarea electrica si functionala a dispozitivelor
medicale, organizatia pentru ingrijirea sanatatii este responsabila pentru
P verificarile si testele de receptie necesare pentru siguranta, chiar daca

ASCOM UMS a realizat, integral sau partial, conexiunile necesare.

4.2 Curatare

Procedurile de curatare si dezinfectare a componentelor hardware trebuie sa fie
conforme cu procedurile obisnuite de curatare/dezinfectie adoptate de structura de
servicii medicale pentru toate echipamentele structurii de servicii medicale (fixe si

mobile).
Consultati procedurile de curatare sugerate in manualele
componentelor hardware care sunt utilizate impreuna cu sistemul
P DIGISTAT".

4.3 Precautii generale si avertismente

Pentru a garanta fiabilitatea si securitatea software-ului in timpul utilizarii,
respectati cu strictete instructiunile furnizate in aceasta sectiune a
P manualului.
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Pozitionati corespunzator toate PC-urile pentru a asigura un nivel

adecvat de ventilatie in partea din fata si din spate a acestora.
Nerespectarea cerintelor privind ventilatia componentelor hardware
o poate cauza defectiuni ale echipamentului, afectand astfel functiile

sistemului de management al datelor pacientului.

Structura de servicii medicale trebuie sa se asigure ca operatiunile de

intretinere a produsului si a oricarui dispozitiv fabricat de terti sunt puse
in practica conform indicatiilor, pentru a garanta siguranta si eficienta si
P pentru a reduce riscul functionarii defectuoase si aparitia posibilelor

pericole pentru pacient si pentru utilizator.

, Produsul va fi utilizat numai de medici instruiti si autorizati.

4.3.1 Siguranta electrica

Dispozitivele hardware (PC, afisaj si cititor de coduri de bare) utilizate impreuna cu
sistemul DIGISTAT" trebuie sa respecte cerintele marcajului C € relevant, in special
cele indicate de Directiva 2006/95/CE, cu modificarile ulterioare.

Dispozitivul respecta caracteristicile prevazute de marcajul c E in conformitate cu
prevederile Directivei 2006/95/CE, cu modificarile ulterioare.

Dispozitivele electrice instalate in Zona pacientului (Consultati Figura
1) trebuie sa garanteze acelasi nivel de securitate ca dispozitivele
P electromedicale.

De asemenea, se recomanda efectuarea tuturor masuratorilor relevante privind
pierderile de curent ale sistemului electromedical utilizat (PC, afisaj si alte posibile
dispozitive conectate). Structura de servicii medicale este raspunzatoare pentru
efectuarea acestor masuratori.
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Structura de servicii medicale are responsabilitatea de a efectua

toate masuratorile necesare privind siguranta electrica a sistemului
electromedical in uz (PC, afisaj si alte posibile dispozitive conectate),
P ludndu-se in calcul mediul in care este utilizat sistemul.

4. 3.2 Compatibilitatea electromagnetica

Dispozitivele hardware (PC, afisaj si cititor de coduri de bare) utilizate impreuna cu
sistemul DIGISTAT® trebuie sa respecte caracteristicile privind emisiile

electromagnetice si imunitatea electromagnetica specifice marcajului CE , In
conformitate cu Directiva 2006/95/CE, cu modificarile ulterioare.
4 3.3 Eligibilitatea dispozitivelor

Este obligatoriu sa se utilizeze dispozitive adecvate pentru mediul in care acestea
sunt instalate si utilizate (care sa indeplineasca, de exemplu, cerintele directivelor
LVD 2006/95/CE, EMC 2004/108/CE, patrunderea lichidelor etc.).
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4.4 Politica de confidentialitate

Se vor adopta masurile de precautie corespunzatoare pentru a se asigura protectia
confidentialitatii utilizatorilor si a pacientilor, precum si pentru a se asigura protectia
datelor cu caracter personal in conditiile respectarii drepturilor, a libertatilor
fundamentale si a demnitatii persoanelor vizate, in special in ceea ce priveste
confidentialitatea, identitatea personala si dreptul la protectia datelor cu caracter
personal.

.Date cu caracter personal” inseamna orice informatii privind o
o persoanad fizica identificata sau identificabila (,persoana vizatd”); o
persoana fizica identificabild este o persoana care poate fi identificata,
1 direct sau indirect, in special prin referire la un element de identificare,
cum ar fi un nume, un numar de identificare, date de localizare, un
identificator online, sau la unul sau mai multe elemente specifice, proprii
identitatii sale fizice, fiziologice, genetice, psihice, economice, culturale

sau sociale.

Trebuie sa se acorde o atentie deosebita datelor definite in ,,Regulamentul general al
UE privind protectia datelor 2016/679 (RGPD)” drept ,Categorii speciale de date cu
caracter personal”.

Categorii speciale de date cu caracter personal:

(...) date cu caracter personal care dezvdluie originea rasiald sau etnicd, opiniile
politice, convingerile religioase sau filozofice, apartenenta sindicald si (..) date
genetice, date biometrice pentru identificarea unicd a unei persoane fizice, date
privind sdndtatea sau date privind viata sexuald sau orientarea sexuald.

Organizatia medicala trebuie sa se asigure ca utilizarea produsului este conforma cu
cerintele reglementarii aplicabile privind confidentialitatea si protectia datelor cu
caracter personal, mai ales in ceea ce priveste gestionarea informatiilor mentionate
mai sus.

Digistat® gestioneazd urmdtoarele date cu caracter personal:
e numele si prenumele,
e data nasterii,
e sexul,
e codul pacientului,
e data internarii,
e data externarii,
e greutatea pacientului,
e inaltimea pacientului.

Digistat® poate fi configurat sa ascunda automat aceste date in fiecare ecran al
aplicatiei.
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face acest lucru, in aplicatia Digistat® Configuration, setati optiunea de

sistem numita ,Mod privat” la ,Activat” (consultati manualul de configurare si

instalare

LJActivat”.

a sistemului Digistat® pentru procedura detaliatd). Valoarea implicita este

Daca optiunea ,Mod privat” este setata la Activat, sunt posibile urmatoarele situatii:

- daca nu este conectat niciun utilizator, nu sunt afisate informatii despre pacient;

- daca este conectat un utilizator, dar acesta nu are o anumita permisiune, nu sunt
afisate informatii despre pacient;

- daca este conectat un utilizator si acesta are o anumita permisiune, sunt afisate
informatii despre pacient.

Optiunea poate fi aplicata pe o singura statie de lucru (statiile de lucru diferite pot fi
configurate diferit).

/

Va rugam sa cititi cu atentie urmatoarele masuri de precautie si sa le
respectati cu strictete.

Statiile de lucru nu trebuie sa fie lasate nesupravegheate si accesibile in
timpul sesiunilor de lucru. Se recomanda sa va deconectati atunci cand
parasiti statia de lucru. Consultati paragraful 5.5 cu privire la procedura de
deconectare.

Datele sensibile salvate in sistem, cum ar fi parolele sau datele cu caracter
personal ale utilizatorilor si ale pacientilor trebuie sa fie protejate impotriva
accesului neautorizat cu ajutorul unor programe de protectie adecvate
(antivirus si firewall). Structura de servicii medicale este raspunzatoare
pentru implementarea acestui software si pentru actualizarea acestuia.

Utilizatorul este sfatuit sa nu foloseasca frecvent functia de blocare
(paragraful 5.5.1). Deconectarea automata protejeaza sistemul de accesarile
neautorizate.

Datele cu caracter personal pot fi incluse in anumite rapoarte generate
de Digistat®. Organizatia medicala trebuie sa gestioneze aceste
documente in conformitate cu standardele actuale privind
confidentialitatea si protectia datelor cu caracter personal.
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Statiile de lucru client (desktop si mobile) nu stocheaza datele
pacientului pe disc. Datele pacientilor sunt stocate numai in baza de
date, iar capacitatea de stocare a bazei de date depinde de procedurile
si optiunile structurii de servicii medicale (exemple: masina fizica, SAN,
mediu de virtualizare). Datele pacientilor trebuie sa fie prelucrate in
conformitate cu prevederile tuturor standardelor actuale privind
confidentialitatea si protectia datelor cu caracter personal.

Datele pacientilor nu sunt stocate in fisiere protejate de drepturi de
proprietate intelectuala. Baza de date este singurul loc in care sunt
stocate datele pacientului.

in anumite situatii, datele personale sunt transmise in format necriptat si
prin intermediul unei conexiuni care nu este securizata. Comunicatiile
HL7 sunt un exemplu al unei astfel de transmisii. Structura de servicii
medicale este raspunzatoare de adoptarea unor masuri de securitate
adecvate, in vederea respectarii prevederilor legilor si reglementarilor
locale privind confidentialitatea.

Se recomanda sa configurati serverul de baze de date astfel incat baza
de date DIGISTAT® sa fie criptata pe disc. Pentru a activa aceasta
optiune, este necesara instalarea SQL Server Enterprise Edition, in
timpul careia trebuie sa fie activata optiunea TDE (Transparent Data
Encryption).

Organizatia medicala are sarcina de a asigura instruirea de baza privind
confidentialitatea, adica principile de baza, regulile, reglementarile,
responsabilitatile si sanctiunile in mediul de lucru respectiv.

ASCOM UMS/distribuitorul trebuie sa asigure instruire de specialitate
privind utilizarea optima a produsului in ceea ce priveste
confidentialitatea (adica anonimizarea bazei de date, modul privat,
permisiunile utilizatorilor etc.).

Organizatia medicala trebuie sa intocmeasca si sa pastreze urmatoarele
documente:

1) lista actualizata a administratorilor de sistem si a personalului de
mentenanta,

2) formularele de finscriere semnate si certificarile de participare la
cursurile de instruire,
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3) un registru de acreditari, permisiuni si privilegii acordate utilizatorilor,
4) o lista actualizata a utilizatorilor produsului.

Organizatia medicala trebuie sa implementeze, sa testeze si sa ateste o
procedurd de dezactivare automatda a utilizatorilor inactivi dupa o
P anumita perioada.
Organizatia medicala trebuie sa codifice, sa implementeze si sa
documenteze o procedura pentru verificarea periodica a rolului
o administratorului de sistem si a personalului de intretinere tehnica.
, Organizatia medicala trebuie sa realizeze audituri si verificari privind
comportamentul adecvat al operatorilor.

4.4 .1 Caracteristicile si utilizarea datelor de conectare ale utilizatorului

In aceastd sectiune sunt furnizate informatii privind datele de conectare ale
utilizatorului DIGISTAT" (numele utilizatorului si parola), utilizarea acestora si politica
recomandata.

. Trebuie sa luati toate masurile de precautie necesare pentru a pastra
confidentialitatea numelui de utilizator si a parolei.

J Numele de utilizator si parola trebuie sa fie confidentiale. Nu comunicati
nimanui numele dvs. de utilizator si parola.

o Fiecare utilizator poate detine unul sau mai multe seturi de date de
conectare pentru accesarea sistemului (humele utilizatorului si parola). Nu
este permisa utilizarea aceluiasi utilizator si a aceleiasi parole de mai multi
utilizatori.

o Profilurile de autorizare trebuie sa fie verificate si reinnoite cel putin o data
pe an.
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Este posibila gruparea mai multor profiluri de autorizare diferite, data fiind
similaritatea activitatilor utilizatorilor.

Fiecare cont de utilizator va fi asociat unei anumite persoane. Se va evita
utilizarea denumirilor generice (cum ar fi ,ADMIN” sau ,ASISTENTA”). Cu
alte cuvinte, pentru o mai buna trasabilitate, fiecare cont de utilizator
trebuie sa fie asociat unui singur utilizator.

Fiecarui utilizator ii este atribuit un profil de autorizare, care ii permite sa
acceseze numai functionalitatile relevante pentru sarcinile de lucru.
Administratorul de sistem trebuie sa atribuie un profil de utilizator adecvat
la crearea contului de utilizator. Profilul trebuie sa fie revizuit cel putin o
data pe an. Aceasta revizuire poate fi efectuata si pentru clase de utilizatori.
Procedurile de definire a profilului utilizatorului sunt descrise in manualul de
configurare al DIGISTAT" .

Parola trebuie sa contina cel putin 8 caractere.

Parola nu trebuie sa faca trimitere direct la utilizator (adica sa conting, de
exemplu, prenumele utilizatorului, numele de familie, data nasterii etc.).

Parola este furnizata de catre administratorul de sistem la crearea contului
de utilizator. Aceasta trebuie sa fie schimbata de utilizator la prima
accesare, in cazul in care aceasta procedura este definita prin intermediul
configuratiei (Consultati paragraful 5.8.4 pentru procedura de schimbare a
parolei).

Dupa aceea, parola trebuie sa fie schimbata cel putin o data la trei luni.

Daca numele de utilizator si parola sunt neutilizate timp de peste 6 luni,
acestea trebuie sa fie dezactivate. Datele de conectare specifice anumitor
utilizatori, utilizate pentru operatiunile de mentenanta tehnica, reprezinta o
exceptie de la aceasta regula. Consultati manualul tehnic pentru
configurarea acestei functii.

De asemenea, datele de conectare ale utilizatorilor trebuie sa fie
dezactivate in cazul in care utilizatorul nu mai detine autorizarea necesara
pentru utilizarea acestor date de conectare (de exemplu, in cazul unui
utilizator care a fost transferat la alt departament sau la alta structura).
Administratorul de sistem poate activa/dezactiva manual un utilizator.
Procedura este descrisa in manualul de configurare al DIGISTAT".

Informatiile de mai jos sunt destinate administratorilor de sistem:

Parola trebuie sa corespunda unei expresii curente definite in configuratia DIGISTAT®
(expresia implicita este ~ ........ ** respectiv 8 caractere). Parola este atribuita de catre
administratorul de sistem la crearea unui cont nou de utilizator. Administratorul de
sistem il poate obliga pe utilizator sa schimbe parola la prima accesare a sistemului.
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Parola expira dupa o anumita perioada (configurabild); dupa aceasta perioada,
utilizatorul trebuie sa schimbe parola. De asemenea, este posibila evitarea expirarii
parolei (prin configurare).

Consultati manualul de configurare DIGISTAT® pentru informatii detaliate cu privire la
procedurile de creare a contului de utilizator si la configurarea parolei.

4.4.2 Administratorii de sistem

Este posibil ca personalul tehnic al ASCOM UMS/distribuitorului sa aiba acces la
datele sensibile cu caracter personal stocate in baza de date DIGISTAT® atunci cand
efectueaza operatiuni de instalare, actualizari si/sau operatiuni de asistenta tehnica.

Pentru aspectele legate de gestionarea datelor sensibile cu caracter personal,
ASCOM UMS/distribuitorul vor adopta proceduri si instructiuni de lucru conforme cu
reglementarile actuale privind confidentialitatea (“General Data Protection Regulation
- EU 2016/679”).

Atunci cand desfdsoara activitatile susmentionate, personalul tehnic al ASCOM
UMS/distribuitorului va fi configurat ca ,Administrator de sistem” pentru sistemul
DIGISTAT® (Consultati regulamentul din 25/11/2008 al Garantului privind
confidentialitatea in legatura cu ,Administratorii de sistem”). Personalul ASCOM
UMS/Distribuitorului care efectueaza astfel de proceduri este instruit in mod
corespunzator cu privire la aspecte legate de confidentialitate si, in special, cu privire
la aspecte legate de prelucrarea datelor sensibile.

Pentru a respecta cerintele reglementarilor cu privire la ,Administratorii de sistem”,
structura de servicii medicale trebuie:

° sa defineasca accesul nominal;

° sa activeze jurnalele de acces, atat la nivelul sistemului de operare, cat si la
cel al clientului si al serverului,

. sa activeze jurnalele de acces la serverul bazei de date Microsoft SQL
Server (Nivelul audit);

. sa configureze si sa gestioneze toate aceste jurnale pentru a urmari
accesul timp de cel putin un an.

4.4.3 Jurnalele de sistem

DIGISTAT® inregistreaza jurnalele de sistem in baza de date. Aceste jurnale sunt
pastrate pentru o perioada de timp care poate fi configurata. De asemenea, jurnalele
sunt pastrate pentru diferite perioade, in functie de natura acestora. Perioadele de
timp prestabilite sunt:

. jurnalele cu informatii sunt pastrate timp de 10 zile;

. jurnalele care contin mesaje de avertizare sunt pastrate timp de 20 de zile;
. jurnalele care contin mesaje de alarma sunt pastrate timp de 30 de zile.
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Aceste intervale de timp sunt configurabile. Consultati manualul de configurare al
DIGISTAT® pentru procedurile de configurare.

4.5 Politica privind copiile de rezerva

, Se recomanda realizarea regulata de copii de rezerva ale sistemului.

Structura de servicii medicale care utilizeaza sistemul DIGISTAT® trebuie sa
defineasca o politica de realizare a copiilor de rezerva care sa se adapteze cerintelor
sale privind securitatea datelor.

ASCOM UMS/Distribuitorul este disponibil pentru a acorda ajutorul si asistenta
necesare pentru implementarea politicii selectate.

Structura de servicii medicale trebuie sa se asigure ca fisierele de siguranta sunt
stocate in asa fel incat acestea sa fie disponibile imediat, in cazul in care acestea se
dovedesc a fi necesare.

Daca datele sunt stocate pe dispozitive de stocare amovibile, structura de servicii
medicale trebuie sa protejeze aceste dispozitive impotriva accesului neautorizat.
Cand aceste dispozitive nu mai sunt utilizate, acestea trebuie sa fie sterse in conditii
de siguranta sau distruse.

4.6 Procedura aplicabila in caz de defectiuni

Se recomanda realizarea unei copii de rezerva a imaginii sistemelor,
astfel incat inlocuirea hardware-ului sa permita restaurarea rapida a
P mediului de operare.

Procedurile de intretinere si reparatiile vor fi efectuate in conformitate cu

procedurile si instructiunile Ascom UMS/distribuitorului si exclusiv de
catre tehnicieni ai Ascom UMS/distribuitorului sau de catre personalul
o special instruit si autorizat in mod explicit de catre Ascom

UMS/distribuitor.
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Aceasta sectiune descrie politica recomandata de ASCOM UMS in cazul in care o
statie de lucru pe care este instalat DIGISTAT" se defecteaza. Scopul procedurii este
de a minimiza timpul necesar inlocuirii cu succes a statiei de lucru defecte.

ASCOM UMS recomanda ca structura de servicii medicale sa detina echipamente de
rezerva destinate inlocuirii si un PC suplimentar pe care DIGISTAT® a fost deja
instalat.

in cazul in care una dintre statile de lucru pe care este instalat DIGISTAT® s-a
defectat, echipamentul de rezerva pentru inlocuire poate inlocui imediat statia de
lucru DIGISTAT".

Retineti ca DIGISTAT" trebuie sa fie instalat numai de personal instruit si autorizat.
Acesta include personalul ASCOM UMS/distribuitorilor si orice alta persoana special
instruitd si autorizatd in mod explicit de catre ASCOM UMS/distribuitor. in absenta
autorizatiei explicite si directe a ASCOM UMS/distribuitorului, personalul structurii de
servicii medicale nu este autorizat sa efectueze proceduri de instalare si/sau sa
modifice configuratia DIGISTAT".

in cazul dezactivarii sau inlocuirii statiei de lucru DIGISTAT® existd riscul asocierii
statiei de lucru cu un alt pat sau cu o alta camera. Aceasta ar putea conduce la o
»Substituire a pacientului”, o situatie extrem de periculoasa.

in cazul inlocuirii si/sau reconfigurarii echipamentelor de retea implicate in procesul
de achizitie de date de catre DIGISTAT® (de exemplu server de port, statie de
andocare etc.) exista riscul asocierii datelor achizitionate cu un alt pacient. Relatia de
date achizitionate de la pacient are la baza adresa IP a statiei de lucru DIGISTAT".
Modificarea acesteia ar putea conduce fie la intreruperea fluxului de date, fie, in
situatii grave, la asocierea datelor cu un alt pacient.

Defectarea si inlocuirea unei statii de lucru sunt potential periculoase.

Acesta este motivul pentru care acestea trebuie sa fie efectuate exclusiv
, de personal autorizat si instruit.

Riscul acestei proceduri consta in asocierea patului/camerei/zonei de
acoperire gresite cu statia de lucru si, prin urmare, afisarea datelor
aferente pacientilor/paturilor gresite.

in cazul in care o statie de lucru DIGISTAT’ trebuie sa fie dezactivata si inlocuita,
personalul spitalului trebuie sa contacteze imediat ASCOM UMS (sau distribuitorii
autorizati) si sa solicite executarea acestei operatiuni.

ASCOM UMS recomanda ca structura de servicii medicale sa defineasca o
procedura de operare clara si univoca si sa comunice aceasta procedura tuturor
membirilor vizati ai personalului.

Pentru o inlocuire cat mai rapida, ASCOM UMS recomanda ca structura de servicii
medicale sa detind unul sau mai multe echipamente destinate inlocuirii, cu toate
aplicatiile deja instalate (sistem de operare, firewall, antivirus si RDP) si cu sistemul
DIGISTAT® deja instalat, dar dezactivat (adica sa nu poata fi rulat de un utilizator fara
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ajutorul unui tehnician ASCOM UMS). in cazul in care una dintre statiile de lucru
DIGISTAT® se defecteaza, disponibilitatea echipamentelor destinate inlocuirii
garanteaza reducerea intervalului de timp necesar pentru reluarea functionarii
(inlocuirea hardware-ului) si reduce riscul asocierii incorecte a datelor pacientului.

in cazul in care o statie de lucru DIGISTAT® se defecteazd, recomanddm adoptarea
procedurii de mai jos, in cazul in care este disponibil un ,echipament de rezerva
pentru inlocuire”:

1) Personalul autorizat al structurii de servicii medicale inlocuieste PC-ul defect
cu ,echipamentul de rezerva pentru inlocuire”

2) Personalul  structurii  de servicii medicale contacteaza ASCOM
UMS/distribuitorul si solicita activarea ,echipamentului de rezerva pentru
inlocuire”

3) Personalul ASCOM UMS/distribuitorului dezactiveaza statia de lucru defecta si

configureaza corect ,echipamentul de rezerva pentru inlocuire”

4) PC-ul defect este reparat si pregatit ca ,echipament de rezerva pentru

inlocuire”

Instructiunile privind modul de activare/dezactivare si inlocuire a unei statii de lucru
DIGISTAT® , rezervate administratorilor de sistem, pot fi gasite in manualul de
configurare DIGISTAT".

4.6.1 Reconfigurarea/inlocuirea echipamentelor de retea

in cazul in care este necesara reconfigurarea sau inlocuirea unui dispozitiv de retea
implicat in achizitia de date de catre DIGISTAT® , personalul structurii de servicii
medicale trebuie sa contacteze imediat ASCOM UMS/distribuitorul si sa programeze
procedura de inlocuire/reconfigurare pentru a permite personalului ASCOM UMS sa
reconfigureze DIGISTAT® sau sa furnizeze toate informatiile necesare structurii de
servicii medicale. In acest scop, se recomanda definirea unei proceduri clare si
comunicarea acesteia tuturor membrilor vizati ai personalului. Puteti gasi cateva
indicatii generale cu privire la acest aspect in manualul de configurare al DIGISTAT".

4.7 intretinerea preventiva

Procedurile de intretinere si reparatiile vor fi efectuate in conformitate cu

procedurile si instructiunile Ascom UMS/distribuitorului si exclusiv de
catre tehnicieni ai Ascom UMS/distribuitorului sau de catre personalul
o special instruit si autorizat in mod explicit de catre Ascom

UMS/distribuitor.

Se recomandd efectuarea operatiunilor de intretinere a sistemului DIGISTAT® cel
putin o data pe an. Frecventa operatiunilor de intretinere este o functie care depinde
de complexitatea sistemului. In cazul unei complexitati ridicate, se recomanda
efectuarea mai frecventa a operatiunilor de intretinere, de obicei de pana la doua ori
pe an.
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Aceasta este lista de verificare a operatiunilor de intretinere:

Controale preliminare

Antivirus

Verificarea necesitatii actualizarii sistemului DIGISTAT".

Verificati cerintele minime pentru o posibila actualizare a DIGISTAT®
(hardware si software).

Verificati versiunea si starea pachetului Server Service Pack.

Programati reinitializarea serverului/serverelor pentru a pune in aplicare
potentialele actualizari.

Verificati versiunea si starea pachetului SQL Server Service Pack.

SELECT SERVERPROPERTY ('productversion'),
SERVERPROPERTY ('productlevel'),
SERVERPROPERTY ('edition')

Programati orice potentiale actualizari impreuna cu personalul tehnic

Verificari de efectuat

Verificati daca software-ul antivirus este instalat si actualizat (atat pentru
aplicatie, cat si pentru definitia listei de virusi).

Daca au fost detectati virusi, informati tehnicianul competent si, daca acesta
este autorizat, incercati sa indepartati virusii de pe calculator.

Baza de date
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Asigurati-va ca s-a configurat o politica eficienta de curatare si de efectuare
de copii de rezerva a bazei de date DIGISTAT °.

Asigurati-va ca  procedurile de curatare si  salvare  exista
—“UMSBackupComplete, UMSBackupDifferential, UMSCleanLog,
-UMSCleanDriver), precum si planificarea aferenta.

Asigurati-va ca fisierele de rezerva exista (atat cel complet, céat si cel
diferential).

Consultati departamentul tehnic al structurii de servicii medicale pentru a
va asigura ca fisierele de rezerva, folderele de configurare si fisierele de
date sunt corect copiate pe un alt dispozitiv de stocare.

Folosind o copie de rezerva anterioara, restaurati baza de date pentru a
verifica corectitudinea acesteia.

Stergeti fisierele de rezerva anterioare (.bak) si orice potentiale fisiere care
nu corespund configuratiei DIGISTAT® pe calea comuna de retea.
Asigurati-va ca exista celelalte activitati in SQL Agent sau activitatile
programate (de exemplu cele care reprezinta activitati de sustinere pentru
integrarea cu sistemele tertilor), precum si ca programarea acestora este
adecvata.
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Verificati, in SQL Agent, daca sunt executate OPERATIUNILE, precum si
daca exista OPERATIUNI blocate sau care prezinta erori.

Verificati fisierele jurnal ale SQL Server.

Verificati capacitatea totala a bazei de date si numarul de inregistrari din
tabelele principale. Script pentru verificarea tuturor dimensiunilor tabelelor:

USE [DATABASENAME]
GO

CREATE TABLE [#SpaceUsed]

(
[name] [nvarchar] (
[rows] [nvarchar] ( ) NULL,
[reserved] [nvarchar] ( ) NULL,
[data] [nvarchar] ( ) NULL,
[index size] [nvarchar] ( ) NULL,
[unused] [nvarchar] ( ) NULL

) ON [PRIMARY]

) NULL,

DECLARE (@INS AS nvarchar (MAX)
SET QINS = '';
SELECT @INS = @INS + v
+ TABLE NAME + "''; '

FROM INFORMATION SCHEMA.TABLES

WHERE TABLE TYPE = 'BASE TABLE'

ORDER BY TABLE NAME

'INSERT INTO #SpaceUsed exec sp spaceused

EXEC (QINS);

SELECT *
FROM #SpaceUsed
ORDER BY CAST ([rows] AS INT) DESC

DROP TABLE [#SpaceUsed]

Verificati jurnalul de evenimente al serverului Windows™.

Verificati permisiunile din folderele partajate (de exemplu, folderul pentru
copii de rezerva).

Fisierele si directoarele care nu mai sunt necesare trebuie sa fie eliminate,
pentru a elibera spatiu pe discul serverului.

Verificati afisajele (daca existd) instalate pe rastelul serverului si asigurati-va
ca nu exista alarme vizuale sau sonore active.

Verificati daca exista spatiu disponibil suficient pe unitatile de disc.
Verificati discul cu ajutorul instrumentelor special concepute pentru aceasta
(checkdisk, defrag, etc.).

in cazul in care existd discuri in unitatea RAID, verificati starea de
functionare a unitatii RAID cu ajutorul programului de management RAID.
Verificati LED-ul unitatilor RAID fara alarme activate.

Daca este conectatd o UPS (Sursa de alimentare neintreruptibild), verificati
starea de functionare a acesteia cu ajutorul software-ului de gestionare.
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In cazul in care sistemul este prevazut cu UPS, programati o intrerupere a
furnizarii energiei electrice (o simulare a unei defectiuni a retelei electrice)
si verificati daca serverul este configurat pentru efectuarea unei inchideri
CURATE a sistemului.

Statii de lucru

Verificati daca Setarile regionale de pe statiile de lucru corespund limbii de
instalare a DIGISTAT".

Verificati daca exista o imprimanta asociata fiecarei statii de lucru.

Sistemul DIGISTAT®

Verificati prezenta datelor (SELECT) pentru Pacient, Admitere, Pat, Tabele
locatie si alti cativa parametri, selectati aleatoriu.

Asigurati-va, consultand tabelul aferent retelei, ca nicio statie de lucru nu
are valoarea ALL in campul ,module”.

Verificati si, daca este cazul, efectuati o operatiune de curatare a serviciului
si/sau LOG-ul Gateway ASCOM UMS.

Verificati si, daca este cazul, curatati LOG-urile DAS pentru Drivere (daca
sunt activate).

Asigurati-va ca politica de confidentialitate este respectata, dupa cum se
mentioneaza in acest manual, in paragraful 4.4.

Conexiunea cu dispozitivele

Verificati conexiunile (cablurile si sistemul de cablare) cu dispozitivele de
achizitie a datelor.

Instructiuni de utilizare

Verificati daca documentatia utilizatorului in format PDF (PDF furnizat
impreuna cu produsul) exista pe server si daca aceasta corespunde
versiunii DIGISTAT".

Verificati daca folderul care contine documentatia utilizatorului in format
electronic de pe server este accesibil utilizatorilor DIGISTAT".

Verificati daca documentatia utilizatorului se deschide la apdasarea
butonului HELP (AJUTOR).

Asigurati-va ca toate celelalte continuturi furnizate de ASCOM UMS si
integrate in fisierul HELP (AJUTOR) al sistemului DIGISTAT" sunt actualizate.

4.8 Dispozitive compatibile

Contactati ASCOM UMS/distribuitorul pentru a obtine lista driverelor disponibile.
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4.9 Indisponibilitatea sistemului

Daca in timpul pornirii intampinati probleme la conectarea la server, sistemul va afisa
un mesaj informativ specific.

Problema de conectivitate este adesea rezolvatda automat, in scurt timp. Daca
aceasta nu este rezolvata, trebuie sa contactati serviciul de asistenta tehnica
(consultati sectiunea 8 pentru lista persoanelor de contact).

in cazuri rare, extreme, cum ar fi dezastrele naturale sau situatii in care furnizarea
energiei electrice este intrerupta pentru perioade lungi de timp, este posibil sa nu
puteti utiliza DIGISTAT".

Structura de servicii medicale care utilizeaza DIGISTAT® are raspunderea de a defini
o procedura de urgenta care trebuie sa fie pusa in aplicare in aceste cazuri. Acest
lucru este necesar pentru

1) A face posibila continuarea activitatii departamentelor

2) A restaura disponibilitatea sistemului cat mai curand posibil (politica de
back-up face parte din aceasta interventie de gestionare. Consultati
paragraful 4.5).

Structura de servicii medicale care utilizeaza DIGISTAT" are
raspunderea de a defini o procedura de urgenta care trebuie sa fie pusa
P in aplicare in cazul in care sistemul este indisponibil.

ASCOM UMS/Distribuitorul vor oferi asistenta completa pentru definirea unei astfel
de proceduri.
Consultati sectiunea 8 pentru lista de contacte.
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5. ,Bara de control” si mediul DIGISTAT®

5.1 Introducere

Aceasta sectiune a manualului descrie caracteristicile si functiile mediului DIGISTAT".
Aceasta sectiune descrie functiile aplicabile sistemelor DIGISTAT". Acestea sunt, in
general, independente de modulele specifice instalate.

Va rugam sa retineti ca DIGISTAT® este un mediu software care, in functie de
modulele efectiv implementate, poate fi utilizat in diferite zone ale structurii de
servicii medicale, cum ar fi unitatea de terapie intensiva, salile de operatii, clinicile
ambulatorii etc., precum si pentru atingerea de obiective diferite.

5.2 Ecran tactil

DIGISTAT" poate rula atéat pe statiile de lucru prevazute cu ecran tactil, cat si pe cele
fara ecran tactil. Puteti efectua aceleasi proceduri fie cu ajutorul degetelor, fie cu
ajutorul mouse-ului. In acest manual se utilizeazd terminologia specificad ,mouse-
ului”, folosindu-se, de exemplu, termeni precum ,faceti clic” in loc de ,atingeti”. Mai
jos va prezentam un tabel pentru interpretare rapida, care face posibila utilizarea
acestui manual pentru orice tipuri de statii de lucru si preferinte ale utilizatorilor.
Atunci cand anumite gesturi sunt compatibile cu anumite ecrane/functii, acestea vor
fi evidentiate in contextul relevant. in general, principalele actiuni pot fi redate dupa
cum urmeaza:

Mouse Ecran tactil

Clic Atingeti

Dublu clic Atingeti de doua ori
Glisare Glisare rapida

Utilizati barele de derulare Derulare

Marire Atingeti cu doua degete
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5.3 Se lanseaza DIGISTAT’
Pentru a lansa DIGISTAT":

» Faceti dublu clic pe pictograma desktop (Fig 2)

Fig 2

Ecranul de pornire de mai jos va aparea cand sistemul se incarca.

PIGI §feri

Description: DIGISTAT
Revision: 5.1.0.0
Date: 2013-06-08

FULL LICENCE - SERVER

Issued to: ASCOM on 5/25/2018 Port: 50001
Expiration date: UNLIMITED

Message Dispatcher on 10.30.184.100:50000
Serial Number: DIG_HW3266M7E3MTSP4

Loading Module(s): BROWSER; REFORTMASTER; SMARTCENTRAL;

Fig 3

5.4 Zona de lucru DIGISTAT’

Zona de lucru DIGISTAT" este definitd si marcata de Bara de control, un instrument
specific tuturor instalarilor DIGISTAT® (Fig 4).

Bara de control gestioneaza modulele si sistemele instalate, pacientii si utilizatorii.
Bara de control DIGISTAT® este formata dintr-o bara orizontala de comanda (Fig 4 A),
o bara verticala de selectie aflata in partea stanga (,Bara laterald” Fig 4 B) si o Zona
centrald de lucru. Ecranele diferite ale modulelor instalate sunt afisate in Zona de
lucru (Fig 4 C).
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Bara de comanda Q

DIGISTAT | Selecteaza un pauient... g B DQ g:;:ﬂf;hm ;g::SG 2018

e Bara laterala

Fig 4

Bara de comanda (Fig 4 A) va fi descrisa in paragrafele 5.4.1 si in paragrafele
urmatoare.

in Bara laterala sunt afisate pictogramele modulelor disponibile in prezent. Consultati
Fig 5.

A

Fig 5
Modulul selectat este evidentiat.

5.4.1 Selectarea unui modul

Pentru a selecta un modul:
» Faceti clic pe pictograma corespunzatoare din bara laterala

Pictograma va fi evidentiata, iar functionalitatile modulului vor fi afisate in zona de
lucru.

Este posibila selectarea unui anumit modul numai dupa conectarea utilizatorului
(Consultati paragraful urmator).

5.5 Accesarea sistemului

Sistemul DIGISTAT" trebuie s& fie accesat prin introducerea numelui de utilizator si a
parolei (procedura de ,Conectare”).
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Din acest motiv, la inceputul fiecarei sesiuni de lucru, trebuie sa faceti clic pe butonul
Utilizator (Fig 6 A).

Se va afisa ecranul de mai jos.

Selecteaza un pacient... B g;‘;ﬁm ©@ ;;‘:JG 2018 @

mEZ

NUME UTILIZATOR

PAROLA

..

. _.-

RECENT

1 2 3 4 5
ADMIN

@ Q@

-+ MAIM... (& BLOCARE X ANULARE v OK

Fig 6

Pentru a accesa sistemul:
» Introduceti numele dvs. de utilizator in campul ,Nume de utilizator” (Fig 6 B)
» Introduceti parola in campul ,Parola” (Fig 6 C)
» Faceti clic pe butonul Ok (Fig 6 D)

Urmand acesti pasi, utilizatorul este conectat. Pentru a anula operatiunea:

» Faceti clic pe butonul Anulare (Fig 6 E)

Numele de utilizator si parola sunt emise de administratorul de sistem.
Daca nu aveti un nume de utilizator si o parola, nu sunteti autorizat sa
P utilizati sistemul DIGISTAT®.
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Utilizatorul poate introduce numele de utilizator si parola folosind tastatura virtuala
afisata pe ecran (facand clic pe litere cu mouse-ul sau atingandu-le, daca utilizeaza
un ecran tactil) sau tastatura statiei de lucru.

Dupa ce ati accesat sistemul, pe butonul Utilizator din bara de control va aparea
acronimul corespunzator utilizatorului inregistrat (acronimul este ADM in Fig 7 A).

S aom [ [H gmm ‘
Fig 7
Utilizatorul ale carui date de conectare sunt afisate pe butonul Utilizator
este raspunzator pentru toate actiunile efectuate la nivelul sistemului
, DIGISTAT". Va recomandam s& va deconectati inainte de a parasi statia
P de lucru DIGISTAT® pentru a evita orice utilizare necorespunzatoare a
sistemului.

Pentru a va deconecta, faceti clic pe butonul Utilizator in timpul sesiunii de lucru.
Dupa ce face clic pe acest buton, utilizatorul este deconectat si acronimul
utilizatorului dispare de pe buton.

Pentru a va conecta din nou, faceti clic din nou pe butonul Utilizator. Ecranul afisat in
Fig 6 va aparea din nou.

DIGISTAT" nu este compatibil cu functia ,comutare utilizator” specifica
Microsoft” Windows®.
Aceasta inseamna ca, de exemplu, daca

a) Utilizatorul 1 lanseaza DIGISTAT®,
b)  Utilizatorul 1 este inlocuit prin comutare de Utilizatorul 2 fara sa
o deconecteze anterior Utilizatorul 1,

c) Utilizatorul 2 incearca sa lanseze din nou DIGISTAT?,

a doua instanta DIGISTAT" nu poate fi lansata, deoarece prima este inca
activa.

5.5.1 Dezactivarea deconectarii automate

Daca sistemul nu este utilizat sau ramane inactiv pentru o anumita perioada de timp,
utilizatorul este deconectat automat (deconectare automatd). Aceasta perioada de
timp depinde de un parametru de configurare.

Pentru a opri deconectarea automata, utilizatorul trebuie sa faca clic pe butonul de

blocare dupa ce a introdus numele de utilizator si parola, dar inainte de a face clic pe
Ok (Fig 8 A).
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+ vam... 5 BL;CARE X ANULARE v’ OK
Fig 8

Daca utilizatorul este blocat, in partea de jos a pictogramei utilizatorului va fi afisat un
lacat (Fig 9).

Block1
‘| Qﬂ ADM | DQ CEDI:TRALA
Fig 9

Se recomanda ca utilizatorul sa nu foloseasca frecvent functia de
blocare. Functia de deconectare automata este implementata pentru a
P proteja sistemul de accesari neautorizate.

5.5.2 Utilizatori recenti

in zona ,Recent” a ecranului ,Conectare” (Fig 10 A) sunt afisate numele utilizatorilor
care au accesat recent sistemul.

= DIGISTAT | Selecteazi un pacient... _ 1m EIE‘I)\T#;ALR (©) ;;TJG ST @)

NUME UTILIZATOR

W=

PAROLA

NN N

NN .
N G G G G A
= | ™ |

R@I’

1 2 3 4 9

ADMIN

Utilizatori recenti

-+ MaIM... ) BLOCARE X ANULARE v’ OK

Fig 10

Zona este impartita in dreptunghiuri. Numele utilizatorilor care au accesat recent
sistemul vor fi afisate in interiorul dreptunghiurilor. Atunci cand faceti clic pe unul
dintre aceste dreptunghiuri, campul ,Nume de utilizator” va fi completat automat cu
numele afisat in interiorul dreptunghiului.
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5.5.3 Cum se foloseste ,Lista utilizatorilor”

Butonul Mai mult de pe bara de control (Fig 11) permite afisarea listei complete a
posibililor utilizatori.

- Marm... & BLOCARE X ANULARE v OK
Fig 11

Pentru a afisa , Lista utilizatorilor”:
» Faceti clic pe butonul Mai Mult

Pe ecran va fi afisata fereastra de mai jos (Fig 12).

Lista utilizatori

AB ® ADMIN F3

cD

rFY
©
w
GH
¥
I-J
K-L

M-N @ Local
0P
@ Toate

QR
5T

u-v

& -
vz @X ANULARE
U

Fig 12

Fereastra prezentata in Fig 12 poate fi folosita ca un index care permite cautarea si
selectarea unui utilizator din lista tuturor utilizatorilor posibili.

in partea centrald a ferestrei sunt afisate numele utilizatorilor posibili, in ordine
alfabetica (Fig 12 A).

Literele din partea stdnga a ferestrei (Fig 12 B) functioneaza ca un index si fac
posibila vizualizarea utilizatorilor ale caror nume incep cu o anumita litera.

De exemplu: faceti clic pe butonul C-D pentru a vizualiza lista de utilizatori ale caror
nume incep cu literele C sau D.

Folositi butonul Toate (Fig 12 C) pentrt@vizualiza lista tuturor utilizatorilor posibili.

Folositi butonul Local (Fig 12 D) pentru a vizualiza lista utilizatorilor care folosesc
statia de lucru pe care lucrati in prezent.
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Utilizati sagetile din partea dreapta a ferestrei (Fig 12 E) pentru a derula lista
utilizatorilor in sus si in jos.

Pentru a alege un utilizator:

» Faceti clic pe numele utilizatorului
Numele respectiv va fi evidentiat

» Faceti clic pe butonul Ok (Fig 12 F)
De asemenea, puteti:

> Face dublu clic pe randul in care este afisat numele utilizatorului
Dupa selectare, fereastra ,Lista utilizatorilor” se va inchide, iar numele utilizatorului
selectat va fi afisat in campul ,,Numele utilizatorului” de pe ecranul ,Conectare” (Fig
6 B).

Folositi butonul Anulare (Fig 12 G) pentru a anula operatiunea si pentru a inchide
fereastra ,Lista utilizatorilor” fara a selecta niciun utilizator.

5.6 Bara de control DIGISTAT®

Bara de control care apare in partea inferioara a ecranului este comuna pentru toate
modulele DIGISTAT® . Caracteristicile sale principale sunt enumerate mai jos, iar in
sectiunile urmatoare se va furniza o explicatie mai detaliata a functionalitatilor sale.

& & V0.9

= . Block1 13:22 e
Selecteazi un pacient... BNy [Tt e () E

Fig 13

e Butonul Pacient (Fig 13 A) va include, dupa selectarea pacientului, numele
acestuia, iar daca pacientul a fost internat, numarul patului ocupat de acesta.

e  Butonul Utilizator (Fig 13 B) va afisa numele utilizatorului conectat.

e Folositi butonul Meniu (Fig 13 C) pentru a deschide urmatoarea fereastra (Fig
14).
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MENIUL PRINCIPAL X

[:}-_1 CONFIGURATIE @ CONFIGURARE

ol CLINICA SISTEM

% ADMINISTRAREA L—| CONFIGURAREA
SISTEMULUI 0] MODULELOR

i RAPOARTE DE
@ RAPOARTE PACIENTI SISTEM

Wil STATISTICI /D MODIFICATI PAROLA
(D renuntare fi DESPRE DIGISTAT®
X INCHIDERE

Fig 14

Prin intermediul butoanelor din aceasta fereastra, utilizatorul are acces la
functionalitatile descrise ulterior.

e Butonul indicat in Fig 13 D este utilizat de produs pentru a semnala ca exista
notificari pentru utilizator.

e Indicarea datei - orei:
e Folositi butonul Ajutor (Fig 13 F) pentru a accesa documentatia online
disponibila.

e Butoanele mici evidentiate in Fig 13 G pot fi folosite pentru:
1) a minimiza fereastra DIGISTAT";
2) a selecta modul de afisare ecran complet;
3) a selecta modul de afisare a ferestrei.

[
1 Aceste trei butoane apar numai daca sunt activate prin configurare.

5.6.1 Cum trebuie sa fie interpretat butonul ,,Pacient”

Pacient selectat
Atunci cand este selectat un pacient, pe butonul Pacient este afisat numele

pacientului selectat (Fig 15 A). Consultati documentatia modulelor specifice pentru
procedura de selectare a pacientului.
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(A5

~ VArstd: 48 ani Ziua: 0

oV PATIENT, TEST ¢ °

Fig 1
Pacient internat

Atunci cand pacientul a fost internat, pe butonul Pacient va fi afisat, in afara de
numele pacientului, numarul patului si denumirea departamentului in care acesta a
fost internat (Fig 16).

~ N
Varstd: 48 ani Ziua: 0 Blockl

PATIENT, TEST § B=l ped o

Cod: 54332 |

Fig 16

Denumirea departamentului si numarul patului nu sunt evidentiate daca pacientul
este inclus in zona de acoperire a statiei de lucru (Consultati Fig 16).

Denumirea departamentului si numarul patului sunt evidentiate cu galben daca
pacientul se afla intr-o zona de acoperire care nu este inclusa in zona de acoperire a
statiei de lucru (Fig 17 - zona de acoperire a statiei de lucru este definita prin
configurare).

Varsta: 48 ani Ziua: 0
Cod: 54332

PATIENT, TEST §

Pentru fiecare statie de lucru este configurata asocierea cu un set de

o ~paturi” (zona de acoperire). Utilizatorul poate efectua anumite
actiuni numai pentru pacientii care sunt internati pe un pat care
1 apartine acestui set. Culoarea rosie a butonului PACIENT este

utilizata pentru a semnala utilizatorului faptul ca pacientul selectat nu
este inclus in acest set.

Mentiunea ,Alta locatie” (Fig 18) va apdrea atunci cand, la internarea pacientului,
utilizatorul a specificat ca pacientul nu se afla intr-unul dintre departamentele
configurate.

Varstd: 74 ani
Cod: 22324

PATIENT,TEST2
Fig 18

5.7 Ajutor

Apasa pe butonul Ajutor de pe bara de control (Fig 13 F) pentru a accesa
documentatia online disponibild. Se va deschide ecranul afisat in Fig 19 sau un ecran
similar, in functie de documentatia disponibila.
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Quick Reference

User Manual

X CLOSE

=1

BROWSER [i! oPEN... (5 PRINT 4 >

Fig 19
Bara de comanda (Fig 20) va pune la dispozitie cateva posibilitati de navigare.

BROWSER [ OPEN... (51 PRINT < > ¢ CLOSE

Fig 20

e Butonul Deschidere va permite sa deschideti alte documente (daca utilizatorul

are permisiunile necesare);

e Butonul Imprimare imprima documentul afisat pe ecran;

e Butoanele < si > afiseaza fie pagina anterioara, fie pagina urmatoare a

documentului;

e Butonul inchidere inchide fisierul de ajutor online.

5.8 Meniul principal al DIGISTAT’
Butonul Meniu aflat pe Bara de control a DIGISTAT® (Fig 21).

= 5
= o seeczbmpatrt- | |21 D8RO S @

Fig 21

Deschide un meniu care contine mai multe optiuni (Fig 22).
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MENIUL PRINCIPAL X
47 CONFIGURATIP CONFIGURARE
@’L{E} CLINICA @ SISTEM
@2@ ADMINISTRAR@ CONFIGURAREA
SISTEMULUI F{E} MODULELOR

(7 RAPOARTE DE
@ RAPOARTE PACIE @ = SISTEM

il STATISTICI /D MODIFICATI PAROLA
(O renunTare i DESPRE DIGISTAT®
X INCHIDERE

Fig 22

Fiecare buton al meniului acceseaza un set specific de functii.

Procedurile asociate cu butoanele de mai jos sunt asociate configuratiei sistemului si,
prin urmare, sunt rezervate administratorilor de sistem.

Configuratia clinica - (Fig 22 A)

Configuratia sistemului - (Fig 22 B)

Administrarea sistemului - (Fig 22 C)

Configuratia modulelor- (Fig 22 D)

Rapoarte de sistem - (Fig 22 E)

Contactati administratorul de sistem pentru procedurile asociate acestor butoane.
Celelalte butoane indicate in Fig 23 permit accesul la caracteristicile si functiile care

pot fi folosite de anumiti utilizatori (in functie de nivelul permisiunilor). Acestea vor fi
descrise in sectiunile urmatoare.
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MENIUL PRINCIPAL X

E:q CONFIGURATIE @ CONFIGURARE

o CLINICA SISTEM

2@ ADMINISTRAREA 2 CONFIGURAREA
SISTEMULUI {+  MODULELOR

o RAPOARTE DE
RAPOARTE PACIENTI @ SISTEM

|||||I STATISTICI MODIFICATI PAROLA
RENUNTARE ®ﬁ DESPRE DIGISTAT®

%

X ®\ICHIDERE

Fig 23

Rapoartele pacientilor - (Fig 23 A, paragraful 5.8.1)
Statistici - (Fig 23 B, paragraful 5.8.3)

Renuntare - (Fig 23 C, paragraful 5.8.6)

Modificati parolei - (Fig 23 D, paragraful 5.8.4)
Despre - (Fig 23 E, paragraful 5.8.5)

Butonul inchidere (Fig 23 F) inchide fereastra ,Meniu principal” (Fig 23).
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5.8.1 Rapoartele pacientilor

Butonul ,Rapoartele pacientilor” (Fig 23 A) nu este activat in configuratia actuala
Smart Central.

5.8.2 Imprimati rapoartele

Acest paragraf descrie functiile generale de imprimare ale produsului. Cand functia
de imprimare este accesibila, acest lucru este indicat in sectiunea/paragraful specific
al manualului. Consultati prezentul paragraf pentru instructiuni generale.

Pentru a imprima un raport al pacientului:

» Faceti clic pe butonul Imprimare relevant

Se va deschide o fereastra de previzualizare a documentului selectat (Fig 24).

ascom EVENIMENTE DISPOZITIV
DEPARTIENT

CHIEF DR.
?
PACIENT: Operating Patient COD: 67345 DAT#;;:I'_ 01/01/0001

I DATA/ORA DISPOZITIV. __ # NIVEL DESCRIERE |

09 Q 9.0 @ O

A
K < 1/1 DECOMPL. . GASESTE 1002 IMPRIMARE  IMPRIMARE  EXPORTA INCHIDE

Fig 24

Butoanele de pe bara de comenzi a ecranului ,Previzualizare imprimare” permit
efectuarea actiunilor enumerate mai jos.

K

Folositi butoanele Si 2 pentru a naviga la inceputul si la sfarsitul documentului.

Folositi butoanele < Si % pentru a naviga la pagina anterioara sau la pagina
urmatoare.

1/1

Afisajul indica numarul ecranului curent.
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Butonul Programe de completare activeaza posibilele optiuni suplimentare de
gestionare a imprimarii (pentru aceasta configuratie este disponibila optiunea
»Inscriptionare” - consultati paragraful 5.8.2.1 pentru o descriere a acestor optiuni).

Butonul Gaseste permite efectuarea unei cautari in documentului afisat. Consultati
paragraful 5.8.2.2 pentru mai multe instructiuni.

Butonul care indica 100% este un buton de marire, care face posibila modificarea
modului de afisare. Consultati paragraful 5.8.2.3 pentru mai multe instructiuni.

Utilizati butonul Imprimare (Fig 24 G) pentru a imprima raportul.
Utilizati butonul Imprimare... (Fig 24 H) pentru a afisa fereastra optiunilor de
imprimare (Fig 30). Consultati paragraful 5.8.2.4 pentru o descriere a acestei ferestre

si a procedurilor aferente.

Utilizati butonul Exporta (Fig 24 1) pentru a exporta continutul documentului in fisiere
cu extensii diferite. Consultati paragraful 5.8.2.5 pentru mai multe instructiuni.

Utilizati butonul inchidere pentru a inchide ecranul ,Previzualizare imprimare”.

5.8.2.1 Programe de completare

Butonul Programe de completare (Fig 24 D) activeaza posibilele optiuni
suplimentare de gestionare a imprimarii.

Pentru a afisa optiunile disponibile:

» Faceti clic pe butonul Programe de completare

» Faceti clic pe butonul aferent functionalitatii pe care doriti sa o activati
Programe de completare - Inscriptionare

Pentru a adauga inscriptionari la raportul de imprimare (text sau imagine, daca
optiunea este activata prin configurare),

> Faceti clic pe Programe de completare si apoi pe Inscriptionare

Pe ecran va fi afisata fereastra de mai jos (Fig 25).
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®|7 Enabled

Text | Picture I

T @u Calar .
9 Text I j
O Rokation IFDrward Diagonal j

Og

Z-Order
¥ Texton top

" Picture on kop

©- Apply to all pages ‘: ’. K I Cancel

Fig 25

Pentru a adauga o inscriptionare tip text:

» Asigurati-va ca ati bifat caseta ,Activat’(Fig 25 A). in caz contrar, continutul
ferestrei nu poate fi editat

» Introduceti textul in campul ,Text” (Fig 25 B)

» Utilizati meniul ,Rotatie” (Fig 25 C) pentru a specifica orientarea inscriptionarii
(diagonala, orizontala, verticald)

O fereastra de previzualizare a imprimarii va fi afisata in zona indicata in Fig 25 D.

» Utilizati butoanele indicate in Fig 25 E pentru a selecta fontul si culoarea
inscriptionarii

» Faceti clic pe butonul Ok (Fig 25 F)
Textul este astfel introdus sub forma unei inscriptionari.
Daca este selectata caseta , Aplicati pe toate paginile” (Fig 25 G), inscriptionarea va
fi aplicata pe fiecare pagina din document; in caz contrar aceasta va fi aplicata numai
pe pagina curenta.
Pentru a insera o imagine sub forma unei inscriptionari:

> Faceti clic pe fila ,Imagine”indicata in Fig 26 A

Pe ecran va fi afisata fereastra de mai jos (Fig 26).
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watermark_ x|

Enable
Texk Pictlre O
@[—_7Lc-ad ¥ Clear
@Size IZDDm j

Transparency

v
Z-Order
¥ Texton top

" Picture on kop

G|>I' apply ko all pages (: } K I Cancel

Fig 26

Urmati acesti pasi pentru a insera o imagine sub forma unei inscriptionari:

» Asigurati-va ca ati bifat caseta ,Activat’(Fig 26 B). in caz contrar, continutul
ferestrei nu poate fi editat

> Faceti clic pe butonul ,incarcare” indicat in Fig 26 C

Se va deschide o fereastrd, cu ajutorul careia veti putea rasfoi continutul
computerului.

» Cautati si selectati imaginea pe care doriti sa o incarcati
Imaginea este afisata in zona indicata in Fig 26 D.
» Utilizati meniul vertical ,Marime” pentru a seta dimensiunea imaginii (Fig 26 E)
» Utilizati cursorul ,Transparenta” pentru a seta nivelul de transparenta al
imaginii inscriptionate (Fig 26 F - transparenta maxima atunci cand cursorul

este deplasat la stanga)

> Faceti clic pe butonul Ok (Fig 26 G) Imaginea este astfel introdusa sub forma
unei inscriptionari

Daca este selectata caseta ,Aplicati pe toate paginile” (Fig 26 H), inscriptionarea va
fi aplicata pe fiecare pagina din document; in caz contrar aceasta va fi aplicata numai
pe pagina curenta.

Pentru a sterge o imagine deja selectata:

> Faceti clic pe butonul ,Golire” indicat in Fig 26 |
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5.8.2.2 Gaseste

Butonul Gaseste (Fig 24 E) va permite sa efectuati o cautare in raportul de imprimare
afisat in prezent. Pentru a cduta in raportul de imprimare:

> Faceti clic pe butonul Gaseste

Se va deschide fereastra de mai jos (Fig 27).

Introduceti textul pentru a gési...

Fig 27

> Introduceti in fereastra textul pe care doriti sa il gasiti in raportul de imprimare
(Fig 28 A)

(:jemm C>

Introduceti textul pentru a gési...

Fig 28

» Faceti clic pe butonul (Fig 28 B)

Daca este gasit, textul specificat va fi evidentiat in raportul de imprimare.

» Faceti clic din nou pe butonul pentru a cduta alte instante in text

5.8.2.3 Marire

Butonul Marire (pe care este afisata dimensiunea prestabilita 100% - Fig 24 F) este
asociat functiei de marire, care face posibila modificarea dimensiunii si a modului de
afisare.

Pentru a schimba modul de afisare:

» Faceti clic pe butonul Marire. Meniul de mai jos va fi afisat (Fig 29)

100
@

100%

200%

PAGINA

LATIME
LATIME.....
v

Fig 29
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» Faceti clic, in meniu, pe optiunea de marire dorita

Pagina va fi afisata corespunzator. Modul selectat este indicat pe buton.
Sunt disponibile urmatoarele optiuni:
Butonul Latime permite afisarea paginii pe latimea totala a ecranului;
Butonul Pagina afiseaza intreaga paging;
Butonul 200% dubleaza dimensiunea paginii (marire 200%);

Butonul 100% afiseaza pagina la dimensiunea reala (marire 100%);

100

zZzona L @ contine un cursor care poate fi utilizat pentru a mari continutul paginii
(spre stanga micsorare, spre dreapta marire). Procentul corespunzator dimensiunii
paginii este afisat deasupra cursorului. Valorile sunt cuprinse intre 100% si 200%.
Valoarea selectata este afisata si pe butonul Marire din bara de comanda, dupa
selectie.

5.8.2.4 Imprimare...

Butonul Imprimare... deschide o fereastra prin care vi se pun la dispozitie mai multe
optiuni de imprimare.

> Faceti clic pe butonul Imprimare... (Fig 24 H) pentru a afisa fereastra cu
optiunile de imprimare (Fig 30)

IMPRIMANTE X

= Fax |

@ (= Microsoft Print to PDF

= Microsoft XPS Document Writer

(B> O 1 ®
@ & IMPRIMARE X INCHIDE
Fig 30

Cu ajutorul acestei ferestre puteti selecta imprimanta si numarul de copii care
urmeaza sa fie imprimate.
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> Faceti clic pe imprimanta corespunzatoare din meniu pentru a selecta
imprimanta (Fig 30 A)

» Utilizati butoanele © (cu o copie mai putin) si © (inca o copie) pentru a
specifica numarul de copii (Fig 30 B)

» Faceti clic pe butonul Imprimare (Fig 30 C) pentru a imprima raportul

5.8.2.5 Exporta

Butonul Exporta (Fig 24 1) permite exportul continutului afisat al documentelor catre
fisiere cu diferite extensii.

» Faceti clic pe butonul Exporta pentru a deschide meniul ,,Export”

In meniu sunt afisate toate formatele de fisiere acceptate in prezent de sistemul
utilizat.

» Faceti clic pe optiunea care corespunde formatului necesar al fisierului

Documentul este exportat in format de fisier corespunzator.

5.8.3 Statistici

Butonul Statistici din meniul principal (Fig 31) permite accesarea instrumentelor de
calcul statistic ale sistemului.

MENIUL PRINCIPAL X

[:‘?_1 CONFIGURATIE @ CONFIGURARE

Mol CLINICA SISTEM

% ADMINISTRAREA L—| CONFIGURAREA
SISTEMULUI o3 MODULELOR

o RAPOARTE DE
@ RAPOARTE PACIENTI SISTEM

MODIFICATI PAROLA

(') RENUNTARE il DESPRE DIGISTAT®
b4 INCHIDERE
Fig 31

Butonul deschide un alt meniu (Fig 32) care permite accesul la diverse instrumente
distincte.

Tipul si numarul de instrumente accesibile depind de configuratia in uz si de
modulele specifice instalate.
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Aceste instrumente sunt rezervate in principal administratorilor de sistem. Consultati
documentatia tehnica specifica pentru a accesa o descriere a acestora.

Instrumentul ,Asistent de interogare”, accesibil utilizatorilor care detin permisiuni
specifice, este descris in urmatoarea sectiune.

STATISTICI X

- q e ASISTENT
il Flwocde mesaje il INTEROGARI
m"'l'm Istoric
pd INCHIDERE

Fig 32

5.8.3.1 Asistent de interogare

Butonul Asistent de interogare (Fig 32) acceseaza un instrument cu ajutorul caruia
se creeazd, salveaza si executa interogari ale bazei de date DIGISTAT" (Fig 33).

ASISTENT INTEROGARI X

Selectati o interogare

@ﬂeméri 9 4 Editare

Operatii

Pacienti O + Nou
B
0 [in] Stergere

sQL Interogare lib...

Descriere
Get all admissions

SQL
SELECT * @ Interogare

FROM Internari
b4 nchide

Fig 33

Utilizatorul poate selecta o interogare dintr-o lista de interogari predefinite, care va
executa interogarea si va afisa rezultatele intr-o fereastra specifica.

in zona »oelectati o interogare” este afisata o lista a tuturor interogarilor predefinite
(Fig 33 A).

Pentru a efectua o interogare:
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Faceti clic pe numele corespunzator din lista.

Numele va fi evidentiat (Fig 34 A). O descriere textuala a interogarii este afisata in
zona ,Descriere” (Fig 34 B).

Zona ,SQL” (indicata in Fig 34 C) afiseaza continutul interogarii in limbajul SQL
(Structured Query Language).

Butonul Editare din partea dreapta a ferestrei ,Asistent de interogare” (Fig 33 B)
permite editarea unei interogari existente.

Butonul Nou din partea dreapta a ferestrei ,Asistent de interogare” (Fig 33 C)
permite crearea unei interogari noi.

Butonul Stergere din partea dreapta a ferestrei ,Asistent de interogare” (Fig 33 D)
permite anularea unei interogari existente.

Optiunile ,editare”, ,stergere” si ,nou” sunt rezervate administratorilor
l de sistem.

ASISTENT INTEROGARI pe

Selectati o interogare

Internari / Editare

Operatii

Pacienti + Nou
E[ Stergere

SQL Interogare lib...

Descriere
Get all admissions

sQL

SELECT* Oe Interogare
FROM Internari
@ ¥ Inchide
Fig 34

Pentru a efectua interogarea:

» Faceti clic pe butonul Interogare (Fig 34 D - in dreapta jos)

Rezultatele sunt afisate intr-o fereastra noud, sub forma unui tabel.
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5.8.4 Modificati parola

Butonul Modificati parola din meniul principal al DIGISTAT® (Fig 35 A) deschide o
fereastra care face posibila schimbarea parolei utilizatorului conectat la sistem in

prezent.

MENIUL PRINCIPAL ple

E:-_-| CONFIGURATIE @ CONFIGURARE
i CLINICA SISTEM
% ADMINISTRAREA L—| CONFIGURAREA
SISTEMULUI 03 MODULELOR
Tty RAPOARTE DE
@ RAPOARTE PACIENTI SISTEM

il STATISTICI ®g.3 MODIFICATI PAROLA
O RENUNIARE fi DESPRE DIGISTAT®
X INCHIDERE

Fig 35

Pentru a modifica parola de utilizator:

DIG SCN [U 0007 ROU VO1

» Faceti clic pe butonul Modificati parola (Fig 35 A)

Fereastra ,Schimbarea parolei” se va deschide.

MODIFICATI PAROLA Q

Introduceti parola VECHE |

Parola noua
E Activati parola
Parola noua @

Reintroduceti noua parola

&

X

OK

ANULARE

Fig 36

> Introduceti parola curenta in cdmpul ,Introduceti parola veche” (Fig 36 A)

» Asigurati-va ca este bifata caseta ,Activati parola” (Fig 36 B)

» Introduceti noua parola in cdémpul indicat in Fig 36 C

» Introduceti din nou noua parold in campul ,Reintroduceti noua parola”(Fig 36

D)

» Faceti clic pe butonul Ok (Fig 36 E)
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Parolele nu sunt sensibile la litere mari si mici. Parolele pot fi formate

l numai prin numere (de la O la 9) si litere (de la A la Z).

5.8.5 Despre DIGISTAT®

Butonul Despre din meniul principal al DIGISTAT" (Fig 35 B) afiseaza o fereastra care
contine informatii despre versiunea instalata a DIGISTAT" si licentele aferente (Fig
37).

PIGI gjeri

Description: DIGISTAT
Revision: 5.1.0.0

Date: 2018-06-08

ltem Number: SW000752

FULL LICEMCE - SERVER

Manurfactured by Australian sponsor:
Ascom UMS srl Ascom Integrated Wireless Pry Ld
Via Amilcare Ponchielli, 29 2€ Ground Floor, Building 2, 41-43
50018 Scandicci (Fl), kraly

Fig 37
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5.8.6 lesiti din Digistat’

Butonul lesire din meniul principal al DIGISTAT® (Fig 39 A) permite iesirea din mediul
DIGISTAT". Pentru a iesi din DIGISTAT" :

» Faceti clic pe butonul Meniu de pe bara de control (Fig 38)

= DIGISTAT | Selecteaza un pacient... _ = glE?ﬂ(I:ALA €9

Fig 38

13:22
02 LUG 2018

Se va deschide meniul principal al DIGISTAT® (Fig 39).

MENIUL PRINCIPAL X

E?:-, CONFIGURATIE @ CONFIGURARE
o CLINICA SISTEM
2@ ADMINISTRAREA 2 CONFIGURAREA
SISTEMULUI i  MODULELOR
RAPOARTE DE
@ RAPOARTE PACIENTI @ SISTEM

i STATISTICI ﬁ MODIFICATI PAROLA
@)D RENUNTARE il DESPRE DIGISTAT®
X INCHIDERE
Fig 39

> Faceti clic pe butonul lesire (Fig 39 A)

Pe ecran va fi afisat un alt meniu (Fig 40).

RENUNTARE

A> ()  RENUNTARE (") Opriti si repomiti
b4 INCHIDERE
Fig 40
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> Faceti clic din nou pe butonul lesire (Fig 40 A)

Este necesara confirmarea utilizatorului (Fig 41).

SIGUR DORITI SAIESITI SI SAINCHIDETI TOATE MODULELE?

> Faceti clic pe Da pentru a iesi din DIGISTAT"

Fig 41

o
Pentru a iesi din DIGISTAT sunt necesare permisiuni specifice. Nu
1 toti utilizatorii DIGISTAT" sunt autorizati sa inchida DIGISTAT.
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6. DIGISTAT® Smart Central

6.1 Informatii pentru utilizator

Cititi cu atentie avertismentele de mai jos.

/

Scopul sistemului este de a asista in cadrul procesului de gestionare a
alarmelor; acesta nu va fi utilizat ca un sistem de alarma la distanta sau
ca un sistem de reproducere de alarme.

DIGISTAT® Smart Central nu trebuie sa fie utilizat pentru a inlocui
monitorizarea alarmelor dispozitivelor.

DIGISTAT® Smart Central nu este conceput pentru a garanta ca
dispozitivele conectate functioneaza corect, ci pentru achizitionarea si
catalogarea datelor clinice.

Deconectarea unui dispozitiv in timpul functionarii provoaca
intreruperea achizitiei de date la nivelul Smart Central. Datele cu
privire la dispozitive care sunt pierdute in timpul perioadei de
deconectare nu sunt recuperate de Smart Central dupa reconectare.

Nu dezactivati niciodata notificarea privind alarmele de pe dispozitivele
medicale, cu exceptia cazului in care acest lucru este permis in mod
explicit in documentatia producatorului dispozitivului medical respectiv
si in procedura organizatiei medicale.

Corectitudinea parametrilor afisati in Digistat Smart Central trebuie sa
fie intotdeauna verificata de doua ori pe dispozitivul medical care a
generat parametrii respectivi.
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Nu dezactivati niciodata sonorul statiilor de lucru pe care ruleaza
DIGISTAT® Smart Central.

Operatorul trebuie sa fie pozitionat la o distantda maxima de 1 m (3,28
ft) pentru a putea citi notificarile in Smart Central. Operatorul poate
detecta existenta unei alarme de la o distanta maxima de 4 m (13,12 ft).

Acest lucru este valabil daca:

Operatorul are o acuitate vizuala O pe scara logMAR sau vedere 6-6
(20/20) (corectata, daca este necesar),

punctul de vedere se afla la nivelul pozitiei operatorului sau in orice
punct situat pe baza unui con, sub un unghi de 30° fata de axa
orizontala pe centrul planului de afisare al monitorului sau al indicatiei
vizuale,

nivelul de iluminare ambientala este cuprins intre 100 Ix - 1500 Ix.

Din motive care nu sunt controlate de software, cum ar fi modul in
care dispozitivele fizice sunt instalate/cablate, este posibil sa apara
intarzieri intre generarea alarmelor si afisarea acestora.

Daca se utilizeaza driverul generic Alaris®, trebuie sa asteptati
cel putin zece secunde dupa ce ati deconectat o pompa de
perfuzie inainte de a conecta o alta pompa.

Actualizarea datelor afisate pe ecran, cauzata de conectarea
dispozitivului, scoaterea din functiune, deconectarea si
modificarea starii depind de timpul necesar pentru comunicarea
modificarilor de catre dispozitiv. Acest interval de timp depinde
de diversi factori. Printre acestia se numara si tipul de dispozitiv
si tipul de conexiune. Pentru anumite dispozitive, exista situatii
in care intarzierea comunicarii modificarilor poate fi importanta.
Deoarece acestea se pot modifica in functie de configuratia
dispozitivelor si de conditile de functionare, nu se pot furniza
informatii cu privire la intarzieri pentru toate dispozitivele
posibile
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Asigurati-va ca dispozitivele medicale sunt conectate corect,
verificand daca datele acestora sunt afisate in Smart Central.

Utilizati proba de sunet pentru a verifica daca sonorul statiei de
lucru/dispozitivului  portabil functioneaza corect (consultati
paragraful corespunzator pentru detalii cu privire la procedura).

Pe dispozitivul medical conectat, daca este posibil, generati o
stare de alarma artificiala pentru a va asigura ca notificarea
corespunzatoare de alarma este afisata corect pe Smart Central
Mobile (se recomanda efectuarea acestei verificari cel putin o
data in timpul fiecarei ture).

Driverele folosite pentru a citi datele provenind de la
dispozitivele medicale conectate au un ciclu de citire de sub 3
secunde (adica toate datele provenind de la dispozitive sunt
citite la maxim fiecare 3 secunde). Cu toate acestea, exista
dispozitive care comunicd informatile mai putin frecvent
(interval de 5-10 secunde). Pentru mai multe detalii cu privire la
ciclul de citire, consultati documentatia specifica a driverului.
Imediat ce un driver detecteaza prezenta unei alarme, este
nevoie de maxim 1 secunda pentru a o transfera la Smart
Central Mobile.

in cazul unei intreruperi a furnizarii energiei electrice, este
nevoie de cateva minute pentru ca sistemul sa fie complet
functional si sa genereze notificari cu privire la alarme (de
obicei acest interval de timp este mai mic de 3 minute, insa
acesta depinde de configuratia computerelor utilizate).
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6.2 Selectia modulului

Pentru a selecta modulul DIGISTAT® Smart Central:

» Faceti clic pe pictograma corespunzatoare din bara laterala (Fig 42)

Fig 42

Ecranul Smart Central din Fig 43 se va deschide.

o In majoritatea configuratiilor DIGISTAT® Smart Central, modulul Smart
Central este singurul modul disponibil si este selectat automat dupa
conectarea utilizatorului.

6.3 Functionalitatea DIGISTAT" Smart Central

Pe ecranul Smart Central este afisata o prezentare generala a reprezentarilor
schematice a situatiei fiecarui pacientilor din sectie (Fig 43).

- - -~
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1 (') Antonio, Bando 2 ()0 Patient 2, Jim 3 ()0 Patient 3, Joe

®
&

&

O

) . . . 2 —~
1) Pump2:Next EOI: Oh13m (1) Pump 2: Next EOl: 1h20m
L

4 4§ Patient 4, Rose 5 (& Patient5,Ellen 6 ( Patient8, Bill

&’ &’ &’

(1) Pump 1: Next EOI: 0h55m \1) Pump2: Next EQI: 2h01m (1) Pump3: Next EOI: 1hoSm

h

egenda > Va

Fig 43
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Ecranul este impartit in zone dreptunghiulare, denumite ,Zonele patului” (Fig 43 A).
Fiecare zona corespunde unui pat si afiseaza informatii cu privire la dispozitivele
conectate la pacientul internat care ocupa patul respectiv. Pe ecran vor fi afisate
implicit numai datele referitoare la paturile pentru care sunt activate alarme (Fig 45);
de asemenea, vor fi afisate numai datele referitoare la alarme. Se va considera ca
alarmele sunt activate pentru un pat daca este activata alarma pentru cel putin unul
dintre dispozitivele conectate la patul respectiv. in cazul in care se activeaza mai
multe alarme in acelasi timp pe acelasi pat, se va notifica alarma cu prioritatea cea
mai ridicata.

Este posibila afisarea tuturor datelor disponibile (atdt pentru paturi pentru care
alarmele nu au fost declansate, cat si pentru paturi cu dispozitive pentru care
alarmele nu au fost declansate si care sunt conectate la paturile ale caror alarme au
fost declansate) facand clic pe butonul ,VALORI” de pe bara de comanda (Fig 43 B).

Pentru a afisa toate datele disponibile:
» Faceti clic pe butonul Valori de pe bara de comanda (Fig 43 B)

Butonul va fi selectat. Informatiile disponivor fi afisate ca in Fig 44.

r - ~
1 (') Antonio, Bando 2 00 Patient 2, Jim T3 00 Patient 3, Joe
+ ——
# AW & acw

%

P1:Amiodaron 10 ng/mL/min
P2:Noradrenaline 14 ng/mL/min
P3:

P4:Frusemide 12 ng/mL/min

P1:Amiodaron 10 ng/mL/min
P2:Moradrenaline 14 ng/mL/min
P3:

P4: Frusemide 12 ng/mL/min

=\ CARESCAPE
HRECG: 75 bpm
NBP: 112/66 (89) mm Hg

I;' More devices

I;' More devices

:i: Pump 2: Next EOl: 0h13m

(1) Pump3: Next EOI: 1h20m

S
4 & Patient 4, Rose

& aow
P1:Amiodaron 10 ng/mL/min
P2:Noradrenaline 14 ng/mL/min
P3:
P4:Frusemide 12 ng/mL/min

5 (& Patient5,Ellen

& aow
P1:Amiodaron 10 ng/mL/min
P2:Noradrenaline 14 ng/mL/min
P3:
P4: Frusemide 12 ng/mL/min

6 (& Patient6,Bill
& aow

P1:Amiodaron 10 ng/mL/min
P2:Noradrenaline 14 ng/mL/min
P3:

P4: Frusemide 12 ng/mL/min

-\~ CARESCAPE
HRECG: 76 bpm
NBP:117/61 (89) mm Hg

-\~ CARESCAPE
HRECG: 77 bpm
NBP: 126/67 (96) mm Hg

-\~ CARESCAPE
HRECG: 71 bpm
NBP:128/62 (95) mm Hg

I;l More devices

(i Pump 1: Next EOl: 0h55m
h

B More devices

(i Pump 2: Next EOl: 2h01m

B More devices

(i Pump 3: Next EOl: 1h05m

Fig 44

6.4 Zonele paturilor

(?) Legenda

Valor

Fiecare ,Zona a patului” afiseaza unele dintre datele furnizate de dispozitivele
conectate la pacient (Fig 45). Tipul de date afisate depinde de designul si
configuratia dispozitivului.
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Daca ,Zona patului” este de culoare albastra, ca in Fig 45, aceasta inseamna ca
exista cel putin o alarma cu prioritate scazuta si ca nu exista nicio alarma cu prioritate
medie si/sau inalta la nivelul dispozitivelor conectate.

-
5 @ Patient5, Ellen

“\= CARESCAPE
@ ECG Sensor Warning

@ Pump 2: Next EOl: 2h01m
Fig 45

Daca ,Zona patului” este de culoare galbend, ca in Fig 46, aceasta inseamna ca

exista cel putin o alarma cu prioritate medie si ca nu exista nicio alarma cu prioritate
ridicata la nivelul dispozitivelor conectate.

r
6 A Patient6, Bill

-N- CARESCAPE
A Arterial Blood Pressure too high

(@) Pump3: Next EOI: 1h05m
ig 46

Daca ,Zona patului” are culoarea rosie ca in Fig 47, aceasta inseamna ca pentru cel
putin unul dintre dispozitivele conectate exista o alarma cu prioritate ridicata.
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4

r6 A Patient 6, Bill

& now
A P2: Syringe Clamp Open

=\ CARESCAPE
o ECG Sensor Warning

Fig 47

Paturile conectate de la care nu s-au primit alarme sunt afisate in Fig 48. Nu sunt
afisate date despre dispozitive, deoarece acest lucru ar putea distrage atentia de la
citirea posibilelor alarme declansate la celelalte paturi.

d

-
2 (& Patient2,Jim

&

() Pump2: Next EOI: 0h13m
b
Fig 48

Pentru a afisa datele dispozitivului pe aceste dispozitive ,pompa”, faceti clic pe
butonul Valori de pe bara de comanda (Fig 43 B). ,Zona patului” va fi afisata ca in Fig
49,

r =
2 (¥ Patient2,Jim

& acw

P1:Amiodaron 10 ng/mL/min

P2 :Moradrenaline 14 ng/mL/min
P3:

P4:Frusemide 12 ng/mL/min

=\~ CARESCAPE
HR ECG: 72 bpm
NBP: 104/71 (87) mm Hg

|;| More devices

(i) Pump2: Next EOI: 0h13m
b
Fig 49
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Paturile deconectate sunt afisate ca in Fig 50.

-

-
1 () Antonio, Bando

O

L
Fig 50

6.4.1 Descrierea zonei patului

Aceasta sectiune ofera o descriere detaliatd a modului in care sunt afisate
informatiile in fiecare ,Zona a patului”. In partea superioara a ,Zonei patului” sunt

afisate numarul patului si numele pacientului (Fig 51). Pictograma é inseamna ca
patul este conectat la Smart Central si ca Smart Central primeste in prezent date
despre dispozitiv de la patul respectiv. Daca unul dintre dispozitivele conectate la pat
transmite o notificare cu privire la o alarma cu prioritate scazuta, pe ecran va fi afisata

pictograma o.

Daca unul dintre dispozitivele conectate la pat transmite o notificare cu privire la o
alarma cu prioritate medie, pe ecran va fi afisata pictograma A Daca unul dintre
dispozitivele conectate la pat transmite o notificare cu privire la o alarma cu prioritate

A

ridicata, pe ecran va fi afisata pictograma ** .

-

-
2 (&’ Patient2,Jim
Fig 51

Informatiile din zona patului sunt clasificate in functie de ,Tipul de dispozitiv”. Fiecare
tip de dispozitiv este caracterizat de o pictograma specifica (Fig 52 A).
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N\
2 ) Patient 2, Jim

& \acw

P1:Amiodaron 10 ng/mL/min

P2:MNoradrenaline 14 ng/mL/min
@ P3:
P4: Frusemide 12 ng/mL/min

- | CARESCAPE
HR ECG: 72 bpm
NBP:104/71(87) mm Hg

(1) Pump2: NextEOI: 0h13m
Fig 52

Este disponibila o legenda care indica tipul de dispozitiv la care face trimitere
pictograma respectiva.

Pentru a afisa legenda:

» Faceti clic pe butonul Legenda de pe bara de comenzi. Consultati paragraful
6.5.1 pentru o descriere detaliata

Datele provenite de la acelasi tip de dispozitive sunt grupate. in Fig 53, de exemplu,
sunt indicate doua grupuri: pompe de perfuzie si monitor pentru pacient.

2 (& Patient2,Jim

& acw

|:> P1:Amiodaron 10 ng/mL/min

P2:Noradrenaline 14 ng/mL/min
P3:
P4:Frusemide 12 ng/mL/min

-\ CARESCAPE
HR ECG: T2 bpm
NBP:104/71(87) mm Hg

I;l More devices

() Pump2: Next EOIL: 0h13m
Fig 53

l

Exista posibilitatea ca in caseta sa nu fie afisate toate datele provenite de la
dispozitive. Daca exista date ascunse, semnalul === este afisat la sfarsitul fiecarui
grup (consultati Fig 54 A).
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-
5 (& Patient5,Ellen

& acw

P1:Amiodaron 10 ng/mL/min
P2 :Noradrenaline 14 ng/mL/min
P3:

P4 :Frusemide 12 ng/mL/min

=M\ CARESCAPE
HR ECG: 73 bpm
NBP: 129/74 (101) mm Hg

B More devices

(1) Pump2: Next EOI: 2h01m
L
Fig 54

(<)

Datele ascunse pot fi afisate facand clic pe ,Zona patului”, care va fi marita in mod
ecran complet (Fig 55). Toate informatiile disponibile sunt afisate.

r
8 ()0 Patient 8, Aaron Male 56y MRN: 20000008

& acw
P1: Amiodaron 10 ng/mL/min ,20 mL/h, 10 mcg/mL, 00:21:00 minutes
P2:Noradrenaline 14 ng/mL/min ,23 mL/h,15 mcg/mL, 00:20:00 minutes
P3: ,45 mL/h, ,00:21:00 minutes
P4: Frusemide 12 ng/mL/min ,22 mL/h ,4 mcg/mL, 00:20:00 minutes

-\ CARESCAPE
HRECG: 70 bpm
NBP: 125/62 (93) mm Hg
SPO2 Art: 80 % LOW

5‘:‘3 Evita

HR:64 bpm

RR: 16 bpm
PEEP: 5 mm Hg
PSF:6 ml/s

Pl mean:5 mbar
PLT:5 mbar
FiD2:32 %
VTe:324 mL
MVe: 5184 L/min

(1) Pump2:Next EOI: 0h23m
1S

Fig 55

Informatiile suplimentare cu privire la dispozitivele conectate si la lista posibilelor
dispozitive deconectate sunt afisate in partea de jos a ,Zonei patului” (Fig 56 A).
Dispozitivele deconectate sunt indicate cu ajutorul pictogramei a2 Informatiile

suplimentare sunt indicate cu ajutorul pictogramei @
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r
2 (& Patient2, Jim

& acw
P1:Amiodaron 10 ng/ml/min
P2:MNoradrenaline 14 ng/mL/min
P3:
P4 : Frusemide 12 ng/mL/min

~A~ CARESCAPE
HRECG:73 bpm
NBP:102/61 (81) mm Hg

I;l More devices

\"2 GE Carescape monitor Disconnected
(1) Pump2:NextEOI:0h13m

Fig 56

Este posibil ca, prin configuratie, sa se asocieze mesaje la valorile afisate. De
exemplu, se poate defini un interval de valori ,normale” si sa se configureze sistemul
pentru a informa utilizatorul daca valorile colectate se afla in afara acestui interval.
Consultati, de exemplu, Fig 57 A, in care valorile sunt definite ca fiind ,Scazute”.

-

-
5 00 Patient 5, Ellen Female 20y WMRN: 20000005

f AGW - Carefusion
P1: Amiodaron 10 ng/mL/min ,20 mL/h , 10 mcg/mL, 00:21:00 minutes
P2: Noradrenaline 14 ng/mL/min ,23 mL/h , 15 mcg/mL, 00:20:00 minutes
P3: ,45 mL/h, ,00:21:00 minutes
P4: Frusemide 12 ng/mL/min ,22 mL/h ,4 mcg/mL, 00:21:00 minutes

A~ 650-GE
HR ECG: 63 bp!
AP: 124/89 (105, e
SPO2 Art: 82(% LOW

&% Evita XL-Draeger
HR ECG: 66 bpm
RR:25 bpm HIGH
PEEP: 9mm Hg
PSF: 8 mL/s
Pl mean: 8 mbar
PLT: 8 mbar
FiO2 Art: 66 %
VTe:435 mL
MVe: 10875 L/min

(1) Pump3: Next EOl: 1h20m

Fig 57

O functie vizuald de pe bara superioara a fiecarei ,Zone a patului” urmareste
temporar urmatoarea notificare de alarma furnizata dupa ce starea ,Zonei patului” s-
a modificat, afisand o alarma cu o prioritate diferita (sau nicio alarma). Cu ajutorul
acestei functii sunteti la curent cu alarmele care se declanseaza si care dispar rapid
(Fig 58).
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(6 (% Patient 6, Bill 4 (§ Patient4, Rose 6 (& Patient6,Bill
— [e——]

&’ &’ &

N
(1) Pump3:NextEOL: 1h05m (1) Pump 1: Next EOI: 0h55m

Fig 58
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6.5 Bara de comanda Smart Central

Butoanele de pe bara de comanda a Smart Central permit efectuarea de actiuni
diferite.

Butoanele cu sageti (Fig 59 A) fac posibila derularea in sus si in jos a ecranului,
atunci cand toate ,Zonele patului” configurate nu pot fi afisate simultan.

Fig 59

Cand (cel putin) una dintre ,Zonele patului” care nu sunt afisate transmite o notificare
cu privire la o alarma, butonul corespunzator va avea culoarea corespunzatoare
nivelului prioritatii alarmei (albastru = prioritate scazuta; galben = prioritate medie;
rosu = prioritate ridicata).

in cazul alarmelor multiple, culoarea sagetii corespunde celei mai inalte prioritati care
a fost notificata.

in caseta dintre butoanele cu sageti poate aparea o pictograma (Fig 60). Aceasta
indica faptul ca s-a declansat o alarma la una dintre ,Zonele patului” afisate curent.

Ny SN S

Fig 60

Butonul Legenda afiseaza o fereastra in care sunt indicate semnificatiile tuturor
pictogramelor care pot fi afisate in timpul utilizarii software-ului (Consultati paragraful
6.5.1).

Butonul Valori afiseaza toate datele disponibile (atat cu privire la paturile pentru
care nu s-a declansat nicio alarmd, cat si pentru dispozitivele pentru care nu s-a
declansat nicio alarma care sunt conectate la paturi pentru care s-a declansat o
alarma).

Butonul ATl include un acronim care indica sectia afisatd pe ecranul curent. In cazul
in care sistemul este configurat pentru a acoperi mai multe saloane, butonul poate fi

apasat pentru a deschide un meniu in care sunt afisate toate saloanele configurate.

6.5.1 Legenda

Butonul Legenda deschide o fereastra in care se explica semnificatia diferitelor
pictograme care pot fi intalnite in timpul utilizarii software-ului.

Pentru a afisa ,Legenda™
> Faceti clic pe butonul Legenda

Pe ecran va fi afisata fereastra de mai jos (Fig 61).
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Legenda

GENERAL DISPOZITIVE

‘ Alarma cu prioritate ridicata
Alarma cu prioritate medie
Alarma cu prioritate scazuta
Informatii suplimentare
Dispozitivul nu este conectat
Pat conectat fara alarme

Patin stand-by

ElClS IS | ® | @k

Mai multe dispozitive conectate

»  INCHIDERE

Fig 61

in fereastra sunt afisate pictogramele ,Generale” care pot aparea in diferite contexte.
O alta lista de pictograme, respectiv cele care indica dispozitivele conectate, poate fi
afisata facand clic pe butonul ,DISPOZITIVE” indicat in Fig 61 A.

Pentru a vizualiza ,Dispozitivele™:
» Faceti clic pe butonul Dispozitive din Fig 61 A

Legenda ,Dispozitivelor” va fi afisata pe ecran (Fig 62)

GENERAL DISPOZITIVE
“m Anesthesia Delivery Unit (ADU)

(D  Blocd Filtration (DIA)

=
==

Blood-Gas Analyzer (BGA)
Heart-Lung Machine (HLM)
Incubator (INC}

Infusion Pump (INF)

Laboratory Information System (LIS)
Other (OTC)

Patient Monitor (MOM)

Pulmonary Ventilator (VEN)

3|3 |C0| %% &

*  INCHIDERE

Fig 62
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in aceasts fereastra sunt afisate toate pictogramele posibile. Numele dispozitivului
este specificat langa pictograma, insotit de abrevierea/acronimul corespunzator (de
exemplu, INF se refera la pompele de perfuzie, MON se refera la monitoarele pentru

pacienti etc.).

6.6 Lista evenimentelor

Este posibila afisarea unei liste detaliate a tuturor evenimentelor care s-au produs in

legatura cu un anumit pacient.

Pentru a afisa lista evenimentelor:

> Faceti clic pe ,Zona patului” aferenta patului care urmeaza sa fie afisat (Fig 63)

-
7 (& Patient 7, Mark

& acw

P1:Amiodaron 10 ng/mL/min

P2 :Noradrenaline 14 ng/mL/min

P3:

P4 : Frusemide 12 ng/mL/min

M\ Carescape
HR ECG: 64 bpm
NBP:102/61 (81) mm Hg

|;| More devices

(1) Pump 1: Next EOI: 0h34m
b
Fig 63

DIG SCN [U 0007 ROU VO1

Lista evenimentelor va fi afisata in partea dreapta (Fig 64).

7 & Patient7,Mark nNedefinit 28y MRN:54332

Alarme si evenimente

(1) Pump 1:NextEOI: 0h34m

3
’ AGW Interval:
P1: Amiodaron 10 ng/mL/min ,20 mL/h 10 meg/mL, 00:20:00 minutes
P2: Noradrenaline 14 ng/mL/min ,23 mL/h 15 mcg/mL, 00:21:00 minute}
P3: ,45 mL/h, ,00:21:00 minutes Eveniment:
P4: Frusemide 12 ng/mLfmin ,22 mL/h ,4 mcg/mL, 00:21:00 minutes i
N~ Carescape
HR ECG:74 bpm
NBP: 128/72 (100) mm Hg 09:55  MON
SPO2Art: 96 % 09:55 MON
&% Evita 09:55 MON
HRECG:73 bpm 09:55 MON
RR:13 bpm LOW 0955 MON
PEEP: 7mm Hg 0955 MON
PSF:9 mL/s
Pl mean: 8 mbar 09:55 MON
PLT:7 mbar 09:55 MON
FiO2Art:59 %
VTe:374 mL 09:33 INF
MVe: 4862 L/min 09:52 MON
0952 MON
0952 MON
0952 MON
0952 INF
0950 MON
0950 MON
0950 MON
0950 MON
09:48 INF
00:45 MON

Semnenvitale Grafice =)
10ra 6Ore 120re 1Ziua 7Zile
toate
e @ @ A A

wate. A dad DWW B KU

End: ECG Sensor Warning

End: Arterial Blood Pressure too high

Arterial Blood Pressure too high

ECG Sensor Warning

End: ECG Sensor Warning

End: Arterial Blood Pressure too high

ECG Sensor Warning

Arterial Blood Pressure too high

Bolus; Duration=5 sec; Type= HandFree; Rate=800
mL/h;Volume= 1.1 mL

End: ECG Sensor Warning

End: Arterial Blood Pressure too high

ECG SensorWarning

Arterial Blood Pressure too high

Bolus; Duration=5 sec; Type= HandFree; Rate=800
mL/h;Volume= 1.1 mL

End: ECG Sensor Warning

End: Arterial Blood Pressure too high

ECG SensorWarning

Arterial Blood Pressure too high

Bolus; Duration=5 sec; Type= HandFree; Rate=800
mL/h;Volume=1.1mL

End: Arterial Blood Pressure too high

P © POPO O PORE © POPEOrES

ol

(?) Legenda

N Y4

Fig 64
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L4 Bara verticala indicata in Fig 64 care delimiteaza zona
evenimentelor poate fi glisatda spre stanga/dreapta pentru a
redimensiona zona.

6.6.1 Descrierea listei evenimentelor

Tabelul prezentat in Fig 65 contine lista tuturor evenimentelor care s-au produs in
timpul spitalizarii pe toate dispozitivele conectate la pacientul selectat.

Alarme si evenimente Semne vitale Grafice

P Interval: 10ra 60re 12 Ore 1Ziua T Zile
toate

@
@PEvenimem: wate (1) @ N
>

® Dispozitive: ate G A~ gy NB f' ‘6 pH g (ﬁ le

09:55 MON End: ECG Sensor Warning

0955 MON End: Arterial Blood Pressure too high
09:55 MON Arterial Blood Pressure too high
0955 MON ECG SensorWarning

09:55 MON End: ECG Sens rning

0855 MON End: Arterial Blood Pressure too high
09:55 MON ECG Sensor Warning

09:55 MON Arterial Blood Pressure too high

Bolus; Duration=5 sec; Type= HandFree; Rate= 800

0953 INF ! mL/h; Volume=1.1 mL

0952 MON End: ECG Sensor Warning

09:52 MON End: Arterial Blood Pressure too high
0952 MON ECG SensorWarning

09:52 MON Arterial Blood Pressure too high

Bolus; Duration=5 sec; Type= HandFree; Rate= 800

0952 INF ! mL/h; Volume=1.1mL

09:50 MON End: ECG Sensor Warning

0950 MON End: Arterial Blood Pressure too high
09:50 MON ECG SensorWarning

0950 MON Arterial Blood Pressure too high

Bolus; Duration=5 sec; Type= HandFree; Rate=800
mL/h; Volume=1.1 mL

End: Arterial Blood Pressure too high

Fae e PO Comen e WA e Tam

09:48 INF 1

09:45 MON

Lanac  mamm

Fig 65

P ® (mOPO © POMO © BOMOOEESE

Perioada de timp la care face referire lista evenimentelor poate fi selectata utilizand
filtrul ,Interval” (Fig 65 A).

Butoanele ,Eveniment” indicate in Fig 65 B sunt si filtre care fac posibila afisarea
anumitor tipuri de evenimente. Butonul Toate , selectat implicit, afiseaza toate

evenimentele care au avut loc in perioada de timp selectata. Butonul o afiseaza
numai evenimentele de tip ,Informatii”; butoanele o afiseaza numai alarmele cu

prioritate medie si scazuta; butonul 4 afiseaza numai alarmele cu prioritate ridicata.
Sunt posibile selectiile multiple, pentru afisarea simultana a doua tipuri de
evenimente (adica numai alarmele cu prioritate medie si scazuta).
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Butoanele ,Dispozitiv” indicate in (Fig 65 C) sunt si filtre care fac posibila afisarea
exclusiva a evenimentelor referitoare la un anumit dispozitiv. Butonul Toate |,
selectat implicit, afiseaza toate evenimentele care s-au produs in perioada de timp

d
selectats; ig butonul afiseaza numai evenimentele referitoare la pompele de

perfuzie; - butonul afiseaza numai evenimentele care se refera la monitoarele
pacientilor etc. Lista completa a pictogramelor, impreuna cu explicatia acestora,
poate fi gasita in ,Legenda” (Consultati paragraful 6.5.1). Este posibila selectia
multipla, pentru a afisa evenimentele referitoare la doud sau mai multe dispozitive in
acelasi timp.

Butonul Imprimare indicat in Fig 65 D permite tiparirea listei de evenimente afisate
(Fig 66).

ascom DEVICE EVENTS
HOSPITAL
DEPARTMENT
CHIEF DR.
PATIENT: Patient 4 Rose CODE: 20000004 BIRTHDATE: 5/3/1332

[ DATEMIME DEVICE __# LEVEL DESCRIPTION
231172017 02:52-17 MON 1 Heart Rate High
22/11/2017 10:20-23 MON X Heart Rats High
221172017 10:20-05 MON ] Heart Rats High
22172017 10-13:44 MON I Heart Rate High
221172017 10-10-43 INF 5 X END OF INFUSION
22172017 10:10.26 INF 5 ] END OF INFUSION
22/11/2017 10:10:28 INF 5 X NEAR END OF INFUSION
221172017 10:10:13 INF 5 1 NEAR END OF INFUSION
22/11/2017 10:09:15 INF 3 b END OF INFUSION
22/11/2017 10:09:00 INF 3 ] END OF INFUSION
22/11/2017 10:08-00 INF 3 X NEAR END OF INFUSION
22/11/2017 10:08:45 INF 3 1 NEAR END OF INFUSION
22/11/2017 10:07-06 INF 5 X END OF INFUSION
221172017 10:06:51 INF 5 X NEAR END OF INFUSION
221172017 10:06:51 INF 5 ] END OF INFUSION
22/11/2017 10-06 36 INF 5 1 NEAR END OF INFUSION
22/11/2017 10:03 02 INF 1 X Occlusion
22172017 10:02:47 INF 1 ] Occlusion
22/11/2017 10:00-38 INF 1 X END OF INFUSION
22/11/2017 10:00-23 INF 1 X NEAR END OF INFUSION
22/11/2017 10-00-23 INF 1 ] END OF INFUSION
22/11/2017 10:00-08 INF 1 1 NEAR END OF INFUSION
22/11/2017 03:23-25 MON X Heart Rate High
22/1/2017 09:20-51 MON I Heart Rate High
22/11/2017 03:20-45 MON X Heart Rate High
22/11/2017 031206 MON 1 Heart Rats High

A A
GASESTE 100% IMPRIMARE  IMPRIMARE ~ EXPORTA INCHIDE

Fig 66

Consultati paragraful 5.8.2 pentru a vizualiza functionalitatile de imprimare ale
sistemului.

Tabelul evenimentelor este afisat mai jos (Fig 67).
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Timp  Dispozitiv Descriere
09:55 MON o End: ECG Sensor Warning
09:55 MON ‘ End: Arterial Blood Pressure too high
09:55 MON * Arterial Blood Pressure too high
09:55 MON o ECG Sensor Warning
09:55 MON o End: ECG Sensor Warning
09:55 MON * End: Arterial Blood Pressure too high
09:55 MON o ECG Sensor Warning
09:55 MON A Arterial Blood Pressure too high
Bolus; Duration= 5 sec; Type= HandFree; Rate= 800
09.53 INF ® mL/h;,Volume:l.l mL, yp ,
NORY  MON M cnd ECG SencarWaming

Fig 67

DIG SCN [U 0007 ROU VO1

Tabelul evenimentelor va pune la dispozitie urmatoarele informatii:

Ora evenimentului (indicat ca hh:mm)

Tipul dispozitivului in legatura cu care s-a produs evenimentul
Numarul (in cazul pompelor de infuzie se indica numarul pompei)
Nivelul de prioritate a alarmei
Descrierea evenimentului
Crucea neagra de pe simbolul
corespunzatoare

6.7 Configuratia tabloului de bord

de alarma indica sfarsitul alarmei

In cazul in care Smart Central este configurat ca , Tablou de bord” Smart Central, sunt
disponibile céateva functionalitati suplimentare. Acestea sunt ,Semne vitale” si

~Grafice”, care sunt descrise mai jos (Fig 68 A).

Ambele functionalitati pot fi accesate din ,Zona de notificare”.

Alarme si eveniment Semne vitale Grafice @
Interval: 10ra 60re 12 0re 1Ziua 7 Zile
toate
Eveniment: toate @ 0 A
Dispozitive: toate } N N f. ﬁ pH g @ Qp
Timp Dispozitiv Descriere
09:55 MON 0 End: ECG Sensor Warning
09:55 MON ‘ End: Arterial Blood Pressure too high
09:55 MON A  Arterial Blood Pressure too high
Fig 68
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6.7.1 Semne vitale

Faceti clic pe butonul ,Semne vitale” pentru a activa functionalitatea ,Semne vitale”
(Fig 69 A).

~

Alarme si evenimente Semne vitale Grafice =]
Interval: 10ra 6 Ore 12 0re 1Ziua 7Zile

toate
Interval: 1 Min 5 Min 15 Min 30 Min 10ra

Dispozitive: toate } A= ﬂ Y f' a pH é & Qﬁ'

+ PARAMETRI CONFIGURATI -

} AGW (AGWSERIAL-5)
I Alaris CC (1255)

VolumeRate mL/h
InfusedVolume mL 83.988 3184.788
VTBI mL 8 603
PumpPressure mm Hg 2 109
PumpTimeRemain s 20
PumpTimeRemain :20:00 00:21:00
DeltalnfusedVolume 300 0.2800
I DrugConc mecg/mL .
J4 NEE.
Fig 69

~oemne vitale” permite afisarea anumitor parametri specifici pacientului sub forma
unui tabel (Fig 70). Parametrii afisati sunt definiti prin configurare. Acestia sunt grupati
in tabel in functie de dispozitivul de achizitie.

Alarme si evenimente Semne vitale Grafice @

Interval: _10ra  &0re 120re 1Ziua 7Zile
toate

Interval: __1Min__ 5Min 1sMin 30Min  10r3

@ Dispozitive: toate f - "’h Y f. ‘a pH B (g Q?

+ PARAMETRI CONFIGURATI -

} AGW (AGWSERIAL-5)
[ Alaris CC (1255)

VolumeRate mL/h

InfusedVolume mL 23.988 3184.788

VTBI mL 8 603

PumpPressure mm Hg 2 108

PumpTimeRemain 5 20

PumpTimeRemain 120:00 00:21:00

DeltalnfusedVolume 0.800
LDrugConc mcg/mL ..=
Fig 70

Utilizati filtrul ,Interval” (Fig 70 A) pentru a afisa intervalul de timp in care sunt
achizitionati parametrii. De exemplu: daca selectati 1 ora tabelul afiseaza parametrii
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achizitionati in ora anterioara si pana la ora curentd; daca selectati 6 ore , in tabel
sunt afisati parametrii achizitionati in ultimele sase ore anterioare orei curente etc.

Utilizati filtrul ,Interval” (Fig 70 B) pentru a defini intervalul de achizitie a valorilor
(adica, in functie de intervalul selectat, valorile afisate in tabel sunt obtinute in fiecare

minut, la fiecare 5 minute, la fiecare 15 minute etc.).

Utilizati filtrul ,Dispozitive” (Fig 70 C) pentru a afisa numai valorile achizitionate de
dispozitivele selectate.

Faceti clic pe ,Parametri configurati” (Fig 70 D) pentru a afisa toti parametrii
achizitionati (interval de 1 minut).

Optiunea ,toti” afiseaza toti parametrii achizitionati (interval de 1 minut).

o
1 O activitate din baza de date sterge datele anterioare la un

moment stabilit anterior.

Faceti clic pe butonul de imprimare @ pentru a genera un raport de imprimare a
parametrilor afisati.

Faceti clic pe pictograma Excel EEI pentru a exporta datele intr-un fisier XLS.
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6.7.2 Grafice

Faceti clic pe Grafice pentru a activa functionalitatea ,Grafice” (Fig 71 A).

- 4 -
5 00 Patient 5, Ellen Female 20y MRN:20000005 Alarme si evenimente Semne vitale Giffice ﬁ]
f AGW . . Interval: 10ra 60re 12 Ore 1Ziua

P1: Amiodaron 10 ng/mL/min ,20 mL/h, 10 m...
P2: Noradrenaline 14 ng/mL/min ,23 mL/h, 15 mf Filtru: Off On
P3: ,45 mL/h, ,00:21:00 minutes OxyCRG . .
P4: Frusemide 12 ng/ml/min ,22 mL/h 4 mcg...} 112
90 guat g mSE an e Ay R A R o apmagf R M s TR e, W
A~ CARESCAPE 66 | ol i et
HR ECG: 65 bpm :
AP:117/83 (100) mm Hg .
SPO2 Art: 88 % LOW 07/0312:10 07/0312:20 07/0312:30 07/03 12:40 07/03 12:50 07/03 13:00
5*& Evita Arterial Pressure B ART: W ARTm I ARTG
HR: 79 bpm if}
RR:25 bpm HIGH 103
PEEP: Tmm Hg g4
PSF:6 mL/s -
Pl mean: 6 mbar 07/03 12:10 07/03 1220 07/03 12:30 07/03 12:40 07/03 1250 07/03 13:00
PLT:5 mbar
Opiate Induced Respiratory Depresgiem: — — — EPm  — 02
Fi02: 47 % P P ry Uepresaies: HR R EFm oz
VTe:323 mL =
MVe: 8075 L/min -
- 07/0312:10 07/0312:20 07/0312:30 07/03 12:40 07/03 12:50 07/03 13:00
EVENIMENTE DISPOZITIV Dela 14:48 la ACUM
HiGH a4 a a a A a
(1) Pump?2: Next EOI: 2h01m e o o o ©0® ©0 00 O
- a

Fig 71

Butonul ,Grafice” permite afisarea diferitelor grafice realizate cu ajutorul parametrilor
achizitionati (Fig 72). Graficele prezinta parametrii configurati sub forma unor
tendinte. Numarul de grafice, continutul si numele acestora sunt definite prin
configurare.
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Alarme si evenimente Semne vitale Grafice =
@}Imewal: 10ra 60re 12 Ore 1Ziua
®,Fi|tru: off On
OxyCRG b e son
114
a0 I-II-..-.IIII.ll..n..l.--l.-.l--.a.‘“l.l._.-..lnl...m-l.-“-
42
18
T 07/0312:10 07/03 1220 07/03 1230 07/0312:40 07031250 07/05 15:00
Arterial Pressure . T AR

141

103
65
L

‘ C a’ EVENIMENTE DISPOZITIV

HiGH A A A A A A

0 o oe o 00 o

Fig 72

Utilizati filtrul ,Interval” (Fig 72 A) pentru a defini intervalul de timp la care se refera
graficele. De exemplu: daca selectati 1 ora graficele afiseaza tendintele incepand cu
ora anterioara orei curente; daca selectati 6 ore, graficele afiseaza tendintele
incepand cu sase ore in urma si pana la ora curenta etc.

Utilizati optiunea ,Filtru” (Fig 72 B) pentru a activa un algoritm care aproximeaza
valorile graficelor, facand posibila o mai buna afisare si evaluare a tendintelor. Daca
aceasta optiune este activata, datele achizitionate sunt grupate cate cinci. Fiecare
grup de cate cinci este apoi ordonat. Apoi se pastreaza doar valoarea medie,
respectiv cinci, iar celelalte patru sunt eliminate. Aceasta procedura elimina valorile
cele mai scazute si cele mai ridicate (adica artefactele) si asigura obtinerea unui
grafic ,normalizat”.

Graficul indicat in partea de jos a paginii (Fig 72 C) este intotdeauna prezent si
afiseaza evenimentele legate de dispozitiv pe trei randuri. Fiecare eveniment este
pozitionat in functie de nivelul de prioritate si de ora la care s-a produs.

Faceti clic pe orice grafic pentru a afisa un cursor vertical cu ajutorul caruia se vor
afisa valorile tuturor graficelor la un anumit moment.

6.7.3 Statisticile alarmelor

Un raport imprimat al istoricului statistic al alarmelor poate fi generat accesand
meniul Rapoartele sistemului, care afiseaza statistici grafice, inclusiv rezumatele
evenimentului si detaliile evenimentului.

Pentru a imprima un raport statistic al alarmelor:
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» Faceti clic pe butonul Meniu de pe bara de control

> Faceti clic pe Rapoartele sistemului

» Faceti clic pe Tabloul de bord Smart Central

in fereastra solicitata veti putea selecta sursa de date, alegand dintre Toti pacientii
disponibili sau doar pentru pacientul selectat, precum si Intervalul de date

personalizabil.

» Faceti clic pe butonul Generare

Se va deschide o fereastra de previzualizare anterioara imprimarii pentru Statisticile

evenimentului selectat.

o Dupa afisarea ferestrei de previzualizare a Statisticilor evenimentului,
butoanele de pe bara de comanda vor permite efectuarea de diferite
actiuni, enumerate in paragraful 5.8.2 Imprimare raport.

l

6.8 Zona de notificare

Zona de notificare este afisata in partea dreapta a ecranului Smart Central, aceasta

continand diverse notificari transmise de dispozitivele conectate (Fig 73 A).

= DIGISTAT

Selecteazi un pacien"}

A~ Arterial Blood Pressure too high } Infusion Pumps Demo
A Monitor Demo P1: Amiodaron 10ng/ml/min, 20 mL/h, 10
HR ECG: 68 bpm P2: Noradrenaline 14 ng/ml/min, 23 mL/h,,
} Infusion Pumps Demo -\~ Monitor Demo M
P1: Amiodaron 10ng/mL/min, 20 mL/h, 10s HR ECG: 70 bpm -
iﬁ Ventilator Demo &% Ventilator Damo &3
HR ECG: 74 bpm HR ECG: 75 bpm
RR: 13 bpm RR: 25bpm HIGH
B I
(i) Pump3: Next EOI: 1h20m 2
D 0() u ] E 00 A
} Infusion Pumps Demo .
P1. Amlogaton 10ng/mt/rin, 20mL/h, 100] # ';:?’A;'}gg‘;‘ﬁ;?;;"'}mlmm 20mh, 10 #
P2: Noradrenaline 14ng/mL/min, 23 mLfh, i i : e
=A% Monitor Demo i MH:T;grgzr;lu
HR ECG: 76 bom adiLl
&% Ventilator Demo €% Ventilator Demo b
HR ECG: 76 bpm
HR ECG: 68 bpm RR: 12 bom LOW
RR: 24 bpm HIGH s
. o) . : ab
<i> Pump 2: Next £01: 2h01m (1) Pump3:Next EOl: 1h05m & |
SMART CENTRAL o A (2) Legenda @ »\Q

Fig 73

GENERAL

4L UsE | (I cenrrac

@ 10:07
06 LUG 2018

06/07/2018 10:07

u Pat - A ALARMA
Arterial Blood Pressure
too high

Selectati numai alarme
Afisati toate
Pacientul curent

Toti pacientii

B

Zona de notificare poate fi, in functie de configuratie:
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e Intotdeauna vizibila

e Afisata automat cand se transmite o noua notificare

e Vizibilda numai dupa ce utilizatorul face clic pe butonul DIGISTAT® de pe Bara
de control (Fig 73 B).

Diferitele mesaje sunt afisate in ordine cronologica (cele mai recente se afla in partea
superioara - Fig 74 A) si in functie de importanta (alarme cu prioritate ridicata, urmate
de cele cu prioritate medie si de cele cu prioritate scazuta).

too high; ECG Sensor ... E’

-
06/07/2018 10:02
n Pat - B ALARMA
Arterial Blood Pressure

Selectati numai alarme

Afisati toate

@ Pacientul curent

Toti pacientli

ig 74

Fiecare notificare este caracterizata de culoarea corespunzatoare prioritatii (rosu
pentru prioritate ridicata, galben pentru prioritate medie, albastru pentru prioritate
scazuta).

@> 06/07/2018 10:10
Pat - FALARMA
Arterial Blood Pressure

too high; ECG Sensnr@ E’

Fig 75
Urmatoarele informatii sunt afisate in caseta de mesaje (Fig 75):

e Data si ora aparitiei

e  Numarul patului de la care s-a transmis mesajul

e  Textul mesajului

e O pictograma care indica tipul mesajului (Avertizare, Alarma, Info - Fig 75 A)
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e O pictograma care indica categoria mesajului (Fig 75 B)
e Un buton de ,Raspuns”. Faceti clic pe buton pentru a accesa statia
pacientului la care a aparut notificarea (Fig 75 C)

in partea de jos a zonei sunt disponibile patru filtre diferite, ceea ce face posibila
alegerea tipului de mesaj care trebuie sa fie afisat (Fig 74 B). Filtrele disponibile sunt:

e Numai alarme

e Toate mesajele

e Mesaje care se refera numai la pacientul selectat
e Mesajele care se refera la toti pacientii

6.9 Notificare alarme

Scopul sistemului este de a asista in cadrul procesului de gestionare a
alarmelor; acesta nu va fi utilizat ca un sistem de alarma la distanta sau
P ca un sistem de reproducere de alarme.

Ecranul Smart Central afiseaza implicit datele dispozitivului aferent unui pat numai
daca exista o notificare de alarma provenind de la cel putin unul dintre dispozitivele
conectate la patul respectiv.

in cazul starii ,Nu exista alarme”, ecranul Smart Central va arata ca in Fig 76, afisand

a cinci ,Paturi” conectate, niciunul dintre dispozitivele aferente paturilor nefiind in
stare de alarma.

r r r
1 () Antonio, Bando 2 (& Patient2, Jim 3 (& Patient3, Joe

O & &

1 . ;- . 2
1) Pump2: Next EQI: Oh13m i) Pump3:Next EOI: 1h20m

%
|

4 & Patient 4, Rose 5 (& Patient5,Ellen 6 (& Patient6, Bill

& & &

i) Pump2:Next EOI: 2h01m

i) Pump 1: Next EQl: 0h55m i) Pump3: Next EOI: 1h05m

%

egenda O Valor!
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Fig 76

De fiecare data cand se declanseaza o alarma pe unul dintre dispozitive se vor afisa
datele referitoare la patul la care este conectat dispozitivul. De exemplu, in Fig 77, de
la patul 3 se transmite o notificare cu privire la o alarma cu prioritate ridicata. Un text
scurt in care se specifica tipul de alarma care s-a declansat este afisat in ,Zona

i
patului”.
1 (1) patient1, Care 2 (& Patient2,Jim 3 A Patient 3, Joe
- Carescape
‘ Arterial Blood Pressure too high;
ECG Sensor Warning
(1) Pump2:NextEOI:0h13m
4 & Patient 4, Rose 5 (& Patient5,Ellen 6 (& Patient 8, Bill
(i) Pump 1: Next EOI: 0h55m (1) Pump2:NextEOI:2h01m \1) Pump3:Next EO: 1h05m
o y (?) Legenda = Valori
Fig 77

De asemenea, se va transmite si o notificare sub forma unui semnal sonor. Exista trei
sunete diferite, cate unul pentru fiecare nivel de prioritate a alarmei. in cazul
alarmelor multiple, se va auzi sunetul corespunzator alarmei cu cea mai ridicata
prioritate.

Declansarea alarmei este notificata si in bara de comanda cu ajutorul butoanelor cu
sageti indicate in Fig 78. Fig 79 si Fig 80.

Fig 78

O (2) Legenda < Valori
Fig 79
Fig 80

Aceste butoane fac posibila derularea in sus si in jos a ecranului, atunci cand toate
»Zonele paturilor” configurate nu pot fi afisate simultan.
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Cand (cel putin) una dintre ,Zonele patului” care nu sunt afisate transmite o notificare
cu privire la o alarma, butonul corespunzator va avea culoarea corespunzatoare
nivelului prioritatii alarmei (albastru = prioritate scazuta; galben = prioritate medie;
rosu = prioritate ridicata).

in cazul alarmelor multiple, culoarea sagetii corespunde alarmei cu cea mai ridicata
prioritate.

in caseta dintre butoanele cu sageti poate apdrea o pictograma (Fig 81). Aceasta
indica faptul ca s-a declansat o alarma la una dintre ,Zonele patului” afisate curent.

3

Fig 81

O functie vizuald de pe bara superioara a fiecarei ,Zone a patului” urmareste
temporar urmatoarea notificare de alarma furnizata dupa ce starea ,,Zona patului” s-a
modificat, afisand o alarma cu o prioritate diferita (sau nicio alarma). Cu ajutorul
acestei functii sunteti la curent cu alarmele care se declanseaza si care dispar rapid.

Cand starea unei ,,Zone a patului” se schimba, trecand la o alarma de nivel inferior
(sau daca nu mai exista nicio alarma), culoarea alarmei anterioare (Fig 82) va
continua sa fie afisata pe bara de titlu pentru un anumit interval de timp configurabil.

6 (& Patients, Bill 4 (& Patient4, Rose 6 (& Patient8, Bill
[e—

& & &

(i) Pump 3: Next EOl: 1h05m (i) Pump 1: Next EOI: 0h55m

Fig 82
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6.9.1 Notificarea cu privire la alarme afisata in Bara de control

Alarmele sunt notificate si in bara de control a DIGISTAT®, astfel incat acestea sunt
intotdeauna vizibile in cazul in care alte module DIGISTAT® sunt instalate si selectate.

= DIGISTAT | Selecteazi un pacient... I“ SLuse | [ gs:fg:ll_' © 360:L1L?G 018 ©)

Fig 83

Culoarea butonului depinde de nivelul de prioritate a alarmei (bleu = scazuta, galben
= medie, rosu= ridicata). Butonul va clipi intermitent in cazul alarmelor cu prioritate
ridicata si medie.

» Faceti clic pe buton pentru a afisa zona de notificare (Fig 83 A)

Notificarea dispare atunci cand conditiile care au provocat declansarea alarmei nu
mai exista.

6.10 Procedura Proba de sunet

, Procedura Proba de sunet trebuie sa fie efectuata cel putin o data in
timpul fiecarei ture.

Atunci cand Smart Central este initializat, acesta emite un sunet specific care indica
faptul ca sistemul de notificare sonora a alarmelor functioneaza corect.

Daca nu se aude sunetul, utilizatorul poate efectua o procedura numita ,Proba de
sunet”. Pentru a efectua procedura ,,Proba de sunet”

» Faceti clic pe butonul Meniu de pe Bara de control (Fig 84)
GENERAL | — 10:19 ~

Se va afisa meniul de mai jos (Fig 85).

Selecteaza un pacient...

=

Fig 84
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MENIUL PRINCIPAL X

E?:-, CONFIGURATIE @ CONFIGURARE
o3 CLINICA SISTEM

Zg ADMINISTRARE CONFIGURAREA
SISTEMULUI 0] MODULELOR

@ RAPOARTE PACIENTI @ RAPOARTE DE

SISTEM
Wl STATISTICH > MODIFICATI PAROLA
(O  renuntare i DESPRE DIGISTAT®
X INCHIDERE

Fig 85

» Faceti clic pe Configurarea moduleor (Fig 85 A)

Se va deschide meniul de mai jos (Fig 86).

CONFIGURAREA MODULELOR X
L_{E!} Porturi DAS m PROBA DE SUNET

r| SmartCentral
£  Maintenance Log

pd INCHIDERE

Fig 86
» Faceti clic pe Proba de sunet (Fig 86 A)

Se va deschide o fereastra pop-up, prin care veti fi intrebat daca se aude vreun sunet
in difuzoare (Fig 87).

B 3
?‘ Verificare sunet #004

Puteti auzi un sunet care vine de la difuzoare?

Fig 87
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Daca se aude sunetul, faceti clic pe da. Fereastra pop-up va disparea si nu se va
intdmpla nimic altceva (ceea ce inseamna ca sistemul functioneaza corect).

Daca nu se aude niciun sunet, faceti clic pe Nu. Fereastra pop-up va disparea si in
bara de control va fi afisata o notificare, ceea ce inseamna ca s-a produs o eroare la
verificarea sistemului de notificari sonore (Fig 88 si Fig 89).

= .
= DIGISTAT | Selecteaza un pacient... I— S use |[[D EEPTEI?A{AII_- © ;60'5362018 E

Fig 88

sunet la calculator

06/07/2018 10:23
u Probleme de sunet Probleme de
Verificati daca sunetul si difuz...

Fig 89

Notificarea va continua sa fie afisata in timp ce lucrati cu Smart Central. Aceasta va
disparea atunci cand se efectueaza o alta procedura de tip ,Proba de sunet” si la
sfarsitul acesteia se va furniza raspunsul ,Da”.

Puteti face clic pe butonul de notificare pentru a accesa o explicatie mai detaliata a
erorii care s-a produs.

6.11 Internarea, selectia si cautarea pacientului

Desi Smart Central este utilizat Tn mod obisnuit ca un sistem de monitorizare in cadrul
sectiei sau al unitatii medicale pentru facilitarea notificarii si gestionarii alarmelor, in
cazul anumitor configuratii este posibil ca utilizatorii care detin permisiuni specifice
sa poata folosi instrumentele de internare, cautare si selectie a pacientilor.

Pentru a accesa aceste functionalitati:

» Faceti clic pe Pacient in bara de control (Fig 90 A si Fig 91).
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o

= DIGISTAT | Selecteazi un pacient... ) L use ([3

GENERAL
CENTRAL

(o) 10:24 (€))
~— 06 LUG 2018

¢ De Vries, Johanna B (& Smith,John C (& svensson,Ralf

& & &

(3) Pump3: Next EOI: Th2om

(1) Pump2: Next EOI: 0h13m () Pump 1: Next E0I: Ohs5m

D (& Pérez,Juan E & F A

= ECG Sensor Warning
A

& &

(1) Pump2: NextEOI: 2h01m (1) Pump3: NextEOI: 1h0Sm @ Pump 1:NextEOI: 0h34m

SMART CENTRAL 9 Legends < Valorl icu

Fig 90

Selecteaza un pacient...

Fig 91

Ecranul ,Pacient anonim” este afisat implicit (Fig 92).
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6.11.1 Ecranul ,,Pacient anonim”

= DIGISTAT | Selecteazi un pacient... ] 5, use |2 GENERAL | ) 10:45

CENTRAL |~ 06 LUG 2018 @

ICU
PACIENTI ICU
CAUTA Icu

ICU

TESTLOC

TESTLOC

TESTLOC

Blockl

Q Creali s1 internati un pacent anomm

ANONIM ADT

PATIENT EXPLORER () NOU/ADM... ¢ EDITARE (51 IMPRIMARE [ EXPORT [¥] SELECTARE [] NICIUNUL INCHIDE

Fig 92

Ecranul ,Pacient Anonim” permite internarea unui pacient ale carui date nu sunt inca
disponibile. Toate paturile disponibile sunt prezentate in zona indicata in Fig 92 A .

Pentru a interna un pacient anonim pe un pat,
> Faceti dublu clic pe randul aferent patului dorit

Este necesara confirmarea utilizatorului (Fig 93).

é Sigur doriti sa creati si sé internati un pacient anonim?

Fig 93
» Faceti clic pe da pentru a interna pacientul. Ecranul Smart Central care se

referd la pacientul respectiv va fi afisat. Se va atribui automat un nume
temporar (Pacientul 61- Fig 94 A)
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/‘;?‘\
D cod: 61 CENTRAL |\ 06LUG 2018 &/

—_— arsta: Py -,
= o]}y | PACIENT,61 5 [ I S5, USE | [|) SENERAL | ) 10:47
\

f;" G (& Pacient,61 Nedefinit 61 Alarme si evenimente Semne vitale Grafice [
SMART.

} Infusion Pumps Demo
P1: Amiodaron 10ng/mL/min, 20 mL/h, 10 mcg/mL ,00:20:00 minutes
P2: Noradrenaline 14ng/ml/min, 23 mL/h, 15 mca/ml ,00:21:00 min___
P3: , 45ml/h, , 00:20:00 minutes : .
PA: Husemide T2ng/mt/mn, Z2mth, dmcg/ml 002100minutss | EMmene  wae D @ A &

A~ Monitor Demo Dispozitive: toate f A Aln e f' ‘i pH
HR ECG: 77 bpm ]
PANI: 109/60 (84)mm Hg & & Qj
SPO2 Art: 830 LOW Timp Dispozitiv Descriere

&% Ventilator Demo
HR ECG: 65 bpm
RR: 26 bpm HIGH
PEEP: 9 mm Hg
PSF: 7ml/s
Pl mean: 8 mbar
PLT: 9 mbar
Fi02 Art: 30%

VTe: 459 ml
MVe: 119341/min

Interval: 10ra 60re 120re 1Ziua
7Zile toate

(@) Pump2:NextEOI: 0h23m

SMART CENTRAL  © ] (@) Legends N v

Fig 94

» Utilizati functiile ,Editare pacient” pentru a completa ulterior datele pacientului
(consultati paragraful 6.13.2)

6.11.2 Lista pacientilor internati

Pentru a afisa lista pacientilor internati:
» Faceti clic pe butonul in pat pe bara de comanda (Fig 95 A)

Lista de paturi configurate din zona de acoperire va fi afisata pe ecran (Fig 95 B).
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PACIENTI
CAUTA

06/06/201715:07

. @

06/06/2017 15:07

06/06/2017 15:07

@

ANONIM iNPAT
PATIENT EXPLORER (%) NOU/ADM... ¢ EDITARE [] niciunuL - X INCHIDE
Fig 95

Butoanele dreptunghiulare de pe ecran (Fig 95 B) reprezinta paturile configurate din
zona de acoperire a statiei de lucru (de obicei paturile care apartin unei sectii
specifice). Daca un pacient este internat pe un pat anume, numele pacientului va fi
afisat pe zona aferentd acestuia (Fig 96 A). Sub numele pacientului va fi afisata data
internarii. Zonele care nu au nicio denumire corespund paturilor neocupate (Fig 96
B).

Fig 96
» Faceti clic pe una din zone pentru a selecta pacientul corespunzator

Numele pacientului selectat este afisat pe butonul Pacient de pe Bara de control (Fig
97).

Varsta: 71 ani
Cod: 150247-852T7

== JOHN "

Fig 97

Sistemul afiseaza situatia curenta a pacientului selectat pe Smart Central (adica
»Zona patului” corespunzatoare) in mod ecran complet (Fig 98).
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B 0() B John Male 71y MRN: 150247-8527 Alarme si evenimente Semne vitale Grafice @
& Infusion Pumps Demo _ . )

P Amiodaron 10ng/mL/min, 20 mi/h, 10meg/mt 002100 minutes | "M e oo zore i
P2: Noradrenaline 14ng/mL/min, 23 mL/h, 15 mcg/ml 00:21:00 min... e oate
P3: , 45ml/h, ,00:21:00 minutes : .
PA: Fusemide 12ng/m/mn, 22mih, 4meg/ml 00200mintes | EEmmen [ozte. D @ A A
=~ Monitor Demo Dispozitive: wate -4 gy i B @ o
HR ECG: 66 bpm ]
PANI: 123/60 (91)mm Hg g (y %
SP02 Art: 85% LOW "
£ \Ventilator Demo o8 s X
HR ECG: 69 bpm 11:08 -
RR: 22 bpm HIGH o
PEEP: 8 mm Hg o
PSF. 7ml/s nos A
PI mean: 7mbar o # s X
PLT: 6 mbar 107 2
Fi02 Art: 61% - , X
VTe: 343 ml no  # 2
MVe: 7546 1/min nor @ 2
107 F
11:06 B .4
1106 A X E.m::l:ArterialEloodPressuretoo
igl
11:06 pTS A ABP too high
106 A A ABP too high
i Pump 3: Next EOl: 1h20m .08 - A ABP too high
1106 =Are A sepioobioh hd

Fig 98

6.11.3 Pacienti din IET (Internari, Externari, Transferuri)

Daca o componenta software specifica este instalata pe server, sistemul Smart
Central poate achizitiona datele pacientului din departamentul IET al structurii de
servicii medicale.

Daca sistemul este configurat astfel si daca informatiile cu privire la pat sunt
furnizate, atunci pacientul poate fi internat direct pe patul respectiv de catre
departamentul IET. in acest caz, personalul din sectie va vizualiza in mod automat
noii pacienti in lista pacientilor internati (Fig 95).

In caz contrar, pacientii atribuiti departamentului de catre departamentul IET vor fi
afisati pe un ecran specific, sub forma unei liste. Pentru a accesa acest ecran:

» Faceti clic pe butonul IET din bara de comanda (Fig 99 A)
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SXL:ADT Patient List

Patient 5 03/09/1987 031167-5552
PACIENTI Patient 6 03/11/1967 031167-9513

CAUTA

PATIENT EXPLORER (¥) NOU/ADM... & EDITARE (=) IMPRIMARE EXPORT SELECTARE [] NICIUNUL ~ >< TNCHIDE

Fig 99

Pacientii atribuiti de catre IET sunt enumerati in zona indicata in Fig 104 B, sub forma
unei liste.
Pentru fiecare pacient sunt furnizate urmatoarele informatii:

e Prenume

e Nume

e Sex

e Data nasterii

e Codul pacientului

Pentru a selecta un pacient
» Faceti dublu clic pe randul care corespunde pacientului

Pe ecran va fi afisata fereastra Nou/Interneaza pacient , care contine datele
disponibile ale pacientului (Fig 100).

NOU/INTERNEAZA PACIENT
T A

~

ooy e

w (A -
i
NG oK X ANULARE

Fig 100
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» Specificati numarul patului in cdmpul indicat in Fig 100 A

6.11.4 Internarea directa a pacientului

Internarea directa a unui pacient pe un pat este posibila prin introducerea datelor
pacientului. Pentru a face acest lucru, utilizati functionalitatea Nou/Internare pacient,
care este descrisa la paragraful 6.13.1.

6.12 Cautarea pacientilor

Pentru a cauta datele pacientului in baza de date DIGISTAT®:

> Faceti clic pe butonul indicat in Fig 101 A

PACIENTI

i ey w 06/06/201715:07 w 06/07/201810:47
CAUTA

g N

06/06/201715:07

[ | T

06/06/201715:07 el 06/06/2017 15:07

a0 W = )

06/06/2017 15:07

PATIENT EXPLORER (%) NOU/ADM... ¢ EDITARE [] NICluNuL X INCHIDE
Fig 101

Se va afisa urmatorul ecran (Fig 102).
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CAUTARE LOCALA

PACIENTI
INTERNARE

CAUTARE LOCALA

PATIENT EXPLORER [¥] SELECTARE [T] NICIUNUL > INCHIDE
Fig 102

Campurile de cautare din partea superioara permit cautarea informatiilor pacientului
(Fig 103).

Fig 103

Pentru a cauta un pacient:

> Introduceti datele pacientului pe care il cautati intr-unul sau in mai multe
campuri (Fig 103 A).

» Faceti clic pe butonul Cautare (Fig 103 B).

Zona centrala afiseaza lista tuturor pacientilor ale caror date se potrivesc cu cele
specificate sub forma unui tabel.

Sistemul afiseaza lista pacientilor care indeplinesc toti parametrii de cautare
introdusi.

De exemplu, daca se efectueaza o cautare dupa data de nastere a pacientului,
rezultatul cautarii va fi o lista cu toti pacientii nascuti la acea data. Daca se
efectueaza o cautare dupa data nasterii pacientului si sexul acestuia, lista cu
rezultate va include numai barbatii sau numai femeile nascute la acea data.
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> Faceti clic pe butonul Cautare fara a introduce nicio valoare in campurile de
cautare pentru a afisa lista tuturor pacientilor inregistrati in baza de date

» Utilizati butonul Golire pentru a elimina filtrele de cautare

6.12.1 Rezultatele cautarii

Rezultatele cautarii sunt afisate in partea centralad a ecranului (Fig 104).

Prenume  Nume  Sex  Datanageri  Codpadent  Dataintemdrii  Coduldeinternare
Name20 Patient20 19/01/1979 20000020

Name 21 Patient 21 15/02/1962 20000021
Name 22 Patient 22 20/01/1959 20000022
Name 23 Patient 23 17/07/1973 20000023
Name 24 Patient 24 14/10/1952 20000024
Name 25 Patient 25 11/06/1969 20000025
Name 26 Patient 26 16/04/1963 20000026
Name 27 Patient 27 18/04/1955 20000027
Name 28 Patient 28 03/05/1975 20000028
Fig 104

Rezultatele sunt afisate dupa numele de familie, in ordine alfabetica. Informatiile
furnizate pentru fiecare rezultat depind de configuratia utilizata. in exemplul
prezentat in Fig 104, coloanele indica numele de familie, prenumele, sexul, codul
pacientului si data nasterii fiecarui pacient. Este posibil ca pentru unii pacienti sa nu
fie disponibile toate datele, caz in care zonele aferente informatiilor care lipsesc vor
fi goale.

Pentru a selecta un pacient din lista:

» Faceti dublu clic pe randul care corespunde pacientului

6.13 Bara de comanda

Bara de comanda (Fig 105) contine butoane care permit efectuarea de diverse

actiuni.
l®[I gHPE @PPI @ ORT @T RE ‘I IUNUL il@HI[E
Fig 105

Butonul Nou/Interneaza pacient (Fig 105 A) - Acest buton permite introducerea unui
nou pacient in baza de date si internarea acestuia pe un pat (consultati paragraful
6.13.1 pentru procedura detaliata).

Butonul Editare pacient (Fig 105 B) - Acest buton face posibila editarea datelor
pacientului (consultati paragraful 6.13.2).
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Butonul Imprimare (Fig 105 C) - Acest buton, daca este activat, permite imprimarea
grilei afisate pe ecran.

Butonul Export (Fig 105 D) - Acest buton, daca este activat, permite efectuarea
exportului datelor curente intr-un fisier XLS.

Butonul Selectare (Fig 105 E) - Acest buton va permite sa selectati un pacient.
Butonul Niciunul (Fig 105 F) - Acest buton face posibila deselectarea unui pacient
cand acesta este selectat. Dupa ce faceti clic pe Niciunul , numele pacientului

selectat anterior dispare de pe butonul Pacient (consultati paragraful 6.13.8).

Butonul inchidere (Fig 105 G) - cu ajutorul acestui buton puteti ecranul de cautare
(consultati paragraful 6.13.9).

6.13.1 Nou/Interneaza pacient

5 August 2018

Butonul Nou/Interneaza pacient (Fig 106) face posibila introducerea unui nou
pacient in baza de date si internarea acestuia pe un pat.

EDITARE MPRIMARE EXPORT SELECTARE [] NICIUNUL NCHIDE

Pentru a introduce un nou pacient:

Fig 106

» Faceti clic pe butonul Nou/Interneaza pacient

Se va deschide fereastra de mai jos (Fig 107).

Nume de familie Prenume Initiale
I |
o Cod pacient Data nagterii Sex
- \

Data Externérii - timp

Tnaltime (cm) Greutate [kg]

Pat
~JE

NG oK X ANULARE

> Introduceti datele noului pacient. Completarea campurilor evidentiate cu roz
este obligatorie

» Faceti clic pe Ok pentru a confirma
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Noul pacient este inregistrat in baza de date si internat pe patul/in departamentul
specificat in campurile ,Locatie” si ,Pat” (Fig 107).

6.13.2 Editare pacient

Butonul Editare pacient (Fig 108) permite editarea datelor pacientului selectat.

NOU A["'., IMPRIMARE EXPORT SELECTARE NICIUNUL INCHIDE

Fig 108

Retineti ca acest buton poate fi utilizat numai daca pacientul este selectat. Numele
trebuie sa apara pe butonul Pacient al Barei de control DIGISTAT® (Fig 109).

Operatiunile de ,editare” efectuate vor viza intotdeauna pacientul al carui nume
apare pe butonul Pacient (Fig 109).

Varsta: 71 ani
Cod: 150247-8527

q = ,J0HN

Fig 109

Pentru a edita datele pacientului:
> Selectati pacientul ale carui date trebuie sa fie editate
» Faceti clic pe butonul Editare pacient

Se va deschide un meniu care contine diferite optiuni (Fig 110).

EDITARE
STERGE
EXTERNARE

ADMISIE

Fiecare dintre aceste optiuni permite efectuarea unei operatiuni diferite. Functiile
diferitelor butoane ale meniului sunt descrise in sectiunile urmatoare.

6.13.3 Muta

Butonul Muta (Fig 110 A) face posibila inregistrarea transferului pacientului selectat
pe un alt pat si/sau intr-o alta locatie.

Pentru a transfera un pacient:
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> Selectati pacientul

Numele pacientului selectat este afisat pe butonul Pacient .
» Faceti clic pe butonul Editare pacient

Se va deschide un meniu vertical care contine diverse optiuni (Fig 110).
» Faceti clic pe butonul Muta (Fig 110 A)

Se va deschide fereastra de mai jos (Fig 111).

SELECTATI NOUL PAT PENTRU PACIE} Q

Locatie

A (™ §7.,Johanna)

v oK X ANULARE

Fig 111

» Utilizati butoanele cu sageti (Fig 111 A) pentru a selecta patul la care va fi
transferat pacientul

Butonul din partea superioara deschide o lista cu toate locatiile disponibile.

Butonul din partea inferioara deschide o lista cu toate paturile disponibile din locatia
selectata.

Daca numele unui pacient apare alaturi de numarul patului inseamna ca patul este
deja ocupat.

» Faceti clic pe Ok pentru a confirma
Daca este selectat un pat ocupat si ati facut clic pe butonul Ok, pe ecran va aparea

un mesaj pop-up, prin care veti fi intrebat daca doriti sa schimbati intre ei pacientii
care ocupa cele doua paturi.

PATUL SELECTAT ESTE OCUPAT. DORITI SA INVERSATI PACIENTII DIN CELE DOUA PATURI?

“

Fig 112
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6.13.4 Internare

Butonul de internare este dezactivat. Procedura de internare se efectueaza impreuna
cu procedura de inregistrare ,pacient nou”. Consultati paragraful 6.13.1).

6.13.5 Externare

Cu ajutorul butonului Externare puteti inregistra externarea unui pacient.
Pentru a externa un pacient
> Selectati pacientul
Numele pacientului selectat este afisat pe butonul Pacient .
» Faceti clic pe butonul Editare pacient
Se va deschide un meniu vertical care contine diverse optiuni (Fig 113).

EDITARE

STERGE

@ EXTERNARE

ADMISIE

MUTA
Fig 113

» Faceti clic pe butonul Externare (Fig 113 A)

Pe ecran va aparea un mesaj pop-up prin care vi se va solicita confirmarea
operatiunii (Fig 114).

SUNTETI SIGUR CA DORITI SA EXTERNATIACEST PACIENT?

I

Fig 114

> Faceti clic pe butonul Da pentru a continua procedura de externare a
pacientului

in urma acestei actiuni se va deschide fereastra care contine datele pacientului (Fig

115 - spre deosebire de fereastra prezentata in Fig 107, in aceasta veti putea modifica
data si ora externarii).
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EDITARE PACIENT X
Nume de familie Prenume Initiale
| smith || John
. Ced pacient Data nagterii Sex
- 150247-8527 15/02/1947 M -

Note

Data Internrii - timp

06/06/2017

- 06/07/2018 | 12:24:36 >
Codul de internare Inaltime (cm) Greutate [kg]
20000004#1 165, j‘ 55,000 j‘
v OK X ANULARE

Data Externarii - imp

¥ 15:07:55

Fig 115

> Faceti clic pe butonul Ok pentru a finaliza procedura de externare (Fig 115 A)

6.13.6 Sterge

Butonul S$terge va permite sa stergeti toate datele unui pacient din baza de date.

Pentru a sterge datele unui pacient:

> Selectati pacientul
Numele pacientului selectat este afisat pe butonul Pacient .
» Faceti clic pe butonul Editare pacient

Se va deschide un meniu vertical care contine diverse optiuni (Fig 116).

EDITARE

®$TERGE

EXTERNARE
ADMISIE

MUTA
Fig 116

» Faceti clic pe butonul Stergere (Fig 116 A)

Pe ecran va fi afisat un mesaj pop-up prin care vi se va solicita confirmarea (Fig 117).
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Sigur doriti s3 STERGETI definitiv ACEST PACIENT
5i TOATEINREGISTRARILEACESTUIA din TOATE TABELELE?

PACIENT: , John

Fig 117

» Faceti clic pe butonul Da pentru a continua procedura de stergere

Dupa ce pacientul a fost sters, nu mai puteti accesa niciun document
despre acesta care a fost achizitionat prin intermediul sistemelor
, DIGISTAT".

Prin urmare, va recomandam sa procedati cu maxima precautie atunci
cand efectuati aceasta operatiune.
Numai utilizatorii care au permisiuni specifice pot sterge un pacient.

6.13.7 Editare

Butonul Editare permite editarea datelor pacientului selectat.
Pentru a edita datele unui pacient:
> Selectati pacientul
Numele pacientului selectat este afisat pe butonul Pacient .
» Faceti clic pe butonul Editare pacient

Se va deschide un meniu vertical care contine diverse optiuni (Fig 118).

® EDITARE

STERGE
EXTERNARE
ADMISIE

MUTA
Fig 118

> Faceti clic pe butonul Editare (Fig 118 A)
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Se va deschide o fereastra care contine datele pacientului (Fig 119).

EDITARE PACIENT X
Nume de familie Prenume Initiale
|| i ‘ John
. Cod pacient Data nagterii Sex
-_ 150247-8527 15/02/1947 - M -
Note
Data Internarii - timp. Data Externarii - timp

06/06/2017 - | 15:07:55
Codul de internare Inaltime (cm) Greutate [kg]

2000000441 165,0@ =] 55,000 4
N 0 X ANULARE

» Editarea datelor pacientului

Fig 119

» Faceti clic pe Ok pentru a confirma (Fig 119 A).
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6.13.8 Deselectati pacientul

Butonul Niciunul (Fig 120) permite deselectarea pacientului selectat (al carui nume

este afisat pe butonul PACIENT).

NOU/ADM... ¢ EDITARE MPRIMARE EXPORT ’:.E_E'IT;.“.E INCHIDE

Fig 120
Pentru a deselecta un pacient:
» Faceti clic pe butonul Niciunul (Fig 120)

Numele pacientului nu va mai fi afisat pe butonul Pacient .

6.13.9 inchide

Butonul Inchide (Fig 121) permite inchiderea ecranului de cautare.

NOU/ADM... ¢/ EDITARE MPRIMARE EXPORT SELECTARE

Fig 121
Pentru a inchide ecranul de cautare a pacientului:

» Faceti clic pe butonul inchide de pe ecran (Fig 121)
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7. Configurare la patul pacientului

Sistemul Smart Central poate fi configurat in asa fel incét sa fie ,blocat” pe un singur
pat. In acest caz, pe ecran vor fi afisate datele patului conectat, in modul ecran
complet. In Fig 122 statia de lucru este blocata pe patul 2.

B & ® ,John

& Infusion Pumps Demo
P1: Amiodaron 10ng/ml/min, 20 mL/h, 10 mecg/ml ,00:21:00 minutes
P2: Noradrenaline 14ng/ml/min, 23 mL/h, 15 meg/ml ,00:20:00 minutes
P3: , 45ml/h, ,00:21:00 minutes
P4: Frusemide 12ng/ml/min, 22 mL/h, 4 meg/ml ,00:20:00 minutes

=N\ Monitor Demo
HR ECG: 61 bpm
PANI: 114/70 (32)mm Hg
SPO? Art: 9204

£ Ventilator Demo
HR ECG: 65 bpm
RR: 28 bpm HIGH
PEEP: 5 mm Hg
PSE: 9ml/s
PI'mean: 7 mbar
PLT: 9 mbar
Fi02 Art: 65%
VTe: 375 ml
MVe: 10500 L/min

i) Pump 3:Next EOIl: 1h20m

(@) Legendd <& Valor MYPATIENTS

Fig 122
»Zona patului” este similara celei descrise mai sus.
Bara de comanda va include trei butoane.

Utilizati butonul Legenda pentru a afisa fereastra ,Legenda”, in care se explica
semnificatia diferitelor pictograme (consultati paragraful 6.5.1).

Utilizati butonul Valori pentru a afisa valorile dispozitivului atunci cand nu este
inclusa nicio alarma (consultati paragraful 6.4.1).

Utilizati butonul PacientiiMei pentru a selecta alte paturi care urmeaza sa fie afisate

9

pe ecran (consultati sectiunea urmatoare).
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7.1 Pacientii mei

Functionalitatea ,Pacientii mei” permite afisarea a pana la 4 ,Zone ale patului”
suplimentare pe o statie de lucru ,La patul pacientului” (maxim 5 in total, in functie de
configuratie).

Pentru a utiliza aceasta functionalitate:

> Faceti clic pe butonul PacientiiMei de pe bara de comanda

Se va deschide fereastra de mai jos (Fig 123).

A > Pacientii mei @ Alti pacienti ICU
B- L1 B:John A-8 g s Johanna :
C "=, Ralf
D-= y Juan
E
F
G - Pacient, 61
H
. v
OK ANULARE

Fig 123
in stanga, in coloana ,Pacientii mei”, este afisata lista cu ,Zonele patului” (Fig 123 A).
Fiecare caseta reprezinta o ,Zona a patului”. Caseta din partea superioara reprezinta

pacientul la patul caruia este blocata statia de lucru.

in dreapta, in coloana LAlti pacienti”, sunt afisate toate ,Zonele patului” existente (Fig
123 B).

Pentru a selecta o ,Zona a patului” in vederea afisarii pe ecran,
> Faceti clic pe caseta corespunzatoare a pacientului, in coloana ,Alti pacienti”
Caseta va disparea din coloana ,Alti pacienti” (dreapta) si va fi afisata in coloana

~Pacientii mei” (stdnga). Se pot selecta maxim 4 ,Zone ale patului” (in functie de
configuratie).
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MYPATIENTS
Pacientii mei Alti pacienti ICU
B-4 n 8, John E
F
A-"p g =, Johanna
G - Pacient, 61
D- s Juan
H
C -mmoomoemen, Ralf
1-
J-'= , Aaron
oK ANULARE

Fig 124

in Fig 124 sunt selectate ,,Zonele patului” A, D si C.

» Apoi faceti clic pe butonul Ok

Ecranul Smart Central este afisat asa cum se indica in Fig 125.

B & =™ ,John

f Infusion Pumps Demo

P3: , 45ml/h, , 00:21:00 minutes

£ Ventilator Demo

P1: Amiodaron 10ng/mL/min, 20 mL/h, 10 mcg/ml ,00:21:00HRiRG6est 4 bpm
P2: Noradrenaline 14ng/mL/min, 23 mL/h, 15 mca/mL ,00:2 RRO il inpires

PEEP: 5 mm Hg

P4: frusemide 12ng/ml/min, 22 mL/h, 4 meg/ml 00:21:00 nRAbiml/s

~A-~ Monitor Demo
HR ECG: 67 bpm
PA: 126/81 (103)mm Hg
SPO2 Art: 9204

PI'mean: 6 mbar
PLT: 7 mbar

Fi02 Art: 660
VTe: 405 mL
MVe: 7290 1/min

i) Pump3:Next EOl: 1h20m

A & = ,Johanna

& Infusion Pumps Demo
P1: Amiodaron 10ng/mL/min

D & #ge,Juan

& Infusion Pumps Demo
P1: Amiodaron 10ng/mlL/min

c & , Ralf

& Infusion Pumps Demo
P1: Amiodaron 10ng/ml/min

-\~ Monitor Demo
HR ECG: 72 bpm

-\~ Monitor Demo
HR ECG: 74 bpm

-\~ Monitor Demo
HR ECG: 66 bpm

B Mai multe dispozitive

i) Pump2: Next EOl: 0h13m

B Mai multe dispozitive

(i Pump 2: Next EOl: 2h01m

m Mai multe dispozitive

(1) Pump 1: Next EOl: 0h55m

Fig 125

»Zona patului” la care este blocata statia de lucru are numarul 1 (de dimensiuni mari,
prima pozitie din partea superioara). ,Zonele patului” A, D, C sunt afisate sub ,Zona

%) Legend3

MYPATIENTS

patului” care este blocata si au dimensiuni mai mici.
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Dimensiunile ,,Zonelor patului” suplimentare pot fi marite.

> Faceti clic pe una dintre ,Zonele patului” suplimentare pentru a le mari. Faceti
clic din nou pe acestea pentru a reveni la dimensiunile initiale

Pentru a elimina una sau toate ,,Zonele patului” suplimentare,

» Faceti clic pe butonul PacientiiMei de pe bara de comanda
Pe ecran se va afisa fereastra ,Pacientii mei” (Fig 124).
Pentru a elimina o ,Zona a patului” suplimentara,

> Faceti clic pe caseta care corespunde ,Zonei patului” care urmeaza sa fie
deselectata in coloana ,Pacientii mei”

Caseta dispare din coloana ,Pacientii mei” (stanga) si este afisata in coloana ,Alti
pacienti” (dreapta). ,Zona patului” care a fost deselectata nu va mai fi afisata.
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8. Datele de contact ale producatorului

Pentru orice problema, va rugam sa consultati mai intai distribuitorul care a instalat
produsul.
Mai jos sunt furnizate datele de contact ale producatorului:

ASCOM UMS s.r.l., societate cu asociat unic

Via Amilcare Ponchielli 29, 50018, Scandicci (Fl), Italia
Tel. (+39) 055 0512161

Fax (+39) 055 8290392

Asistenta tehnica
support.it@ascom.com

800999715 (numar fara taxa, apelabil numai in Italia)

Informatii despre vanzari si produse
it.sales@ascom.com

Informatii generale
it.info@ascom.com
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9. Riscuri reziduale

in cadrul ciclului de viata al DIGISTAT® [SI1] a fost implementat un proces de
gestionare a riscurilor, prin adoptarea reglementarilor tehnice relevante (EN14971,
EN62304, ENG62366). Masurile de control al riscului au fost identificate si
implementate pentru a reduce riscurile reziduale la un nivel minim si pentru ca
acestea sa fie acceptabile prin comparatie cu beneficiile aduse de produs. Riscul
rezidual total este, de asemenea, acceptabil prin comparatie cu aceleasi beneficii.
Riscurile reziduale enumerate mai jos au fost luate in considerare si reduse la nivelul
minim posibil. Avand in vedere natura inerenta a conceptului de ,risc”, eliminarea
completa a acestora nu este posibila. Prin urmare, este necesar, in conformitate cu
reglementarile, ca utilizatorii sa aiba cunostinta de fiecare risc posibil (chiar daca este
putin probabil ca acesta sa se produca).

o Incapacitatea de a folosi sistemul sau unele dintre functionalitatile
acestuia, care pot cauza intarzieri si/sau erori care afecteaza
tratamentele/diagnosticul.

J Performantele slabe ale DIGISTAT®, care ar putea cauza intarzieri si/sau
erori care afecteaza tratamentele/diagnosticul.

o Circulatia datelor sensibile ale utilizatorilor si/sau ale pacientilor.

) Actiunile neautorizate efectuate de utilizatori, care pot cauza erori la

nivelul tratamentelor/diagnosticului si in legaturda cu atribuirea
responsabilitatilor aferente acestor actiuni.

o Introducerea si afisarea gresita a datelor, care pot cauza erori care
afecteaza tratamentele/diagnosticul.

o Afisarea unor informatii partiale sau ilizibile, care pot cauza intarzieri
si/sau erori care afecteaza tratamentele/diagnosticul.

° Asocierea datelor dispozitivului cu un pacient gresit (schimbarea
pacientilor), care poate cauza erori care afecteaza
tratamentele/diagnosticul.

) Stergerea accidentala a datelor, care conduce la pierderi de date, care
pot cauza intarzieri si/sau erori care afecteaza

tratamentele/diagnosticul.

RISCURI LEGATE DE PLATFORMA HARDWARE UTILIZATA

. Electrocutarea pacientului si/sau a utilizatorului, care poate cauza
vatamarea si/sau decesul pacientului/utilizatorului.

. Componentele hardware se pot supraincalzi si pot provoca vatamari ale
pacientului/utilizatorului.

o Contractarea de infectii de catre pacient/utilizator.
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