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1. Att anvanda manualen

1.1 Syfte

Arbetet med att ta fram denna manual syftar till att erbjuda all nédvandig information
for att sakerstédlla en sdaker och korrekt anvdndning av DIGISTAT®-systemet samt
mojligheten att identifiera tillverkaren. Vidare har detta dokument till syfte att beskriva
varje enskild del av systemet. Dokumentet &r &ven en referensguide till anvandaren
som vill veta hur ett specifikt moment ska utféras och en guide for korrekt anvandning
av systemet. Detta for att undvika felaktig och potentiellt farlig anvandning.

Anvandningen av DIGISTAT® kraver grundldggande kunskap om begrepp och
procedurer for informationssystem. Samma kunskap kravs for att du ska kunna forsta
denna manual.

Kom alltid ihag att DIGISTAT® systemen har en mycket hog konfigurationsniva for att
uppfylla kraven hos varje anvandare. Denna flexibilitet gor att det &r svart att beskriva
systemets alla mdjligheter. Med anledning av detta beskriver manualen en mojlig eller
standardkonfiguration for att forklara vilka som &r systemets grundldggande delar och
deras syfte. Foljaktligen kan anvandaren traffa pa beskrivningar av skdarmbilder och
funktioner som avviker fran deras aktuella konfiguration.

Mer precist kan skillnaderna gélla:

Skarmbildens utseende (en sida kan avvika fran den som visas har).

Funktionerna (vissa moment kan vara deaktiverade).

Anvandningsflodet (vissa procedurer kan utféras genom att du foljer en annan
sekvens av sidor och moment).

Specifika varningar visas nar konfigurationsalternativen ger flera mojligheter.

Behover du mer information avseende en specifik konfiguration ber vi dig kontakta
din systemadministrator eller ASCOM tekniska service.
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1.2 Anvanda tecken och terminologi

Anvandningen av DIGISTAT -systemen kraver grundldaggande kunskap om de
vanligaste IT-termerna och -begreppen. Pa samma satt ar forstaelsen av denna manual
foremal for sadan kunskap.

Tank pa att DIGISTAT -systemen endast far anvandas av professionellt kvalificerad
och korrekt utbildad personal.

N&r online-versionen konsulteras i motsats till pappersversionen, fungerar
korsreferenserna i dokumentet som hypertextuella lankar. Detta betyder att varje gang
du stoter pa referensen till en figur (till exempel Fig 6) eller ett avsnitt (till exempel
avsnitt 2.1) kan du klicka pa referensen sa att du direkt kommer till den specifika figuren
eller det specifika avsnittet.

Varje gang det hanvisas till en knapp ar referensen skriven i fetstil. Till exempel i
uttryck som:

» Klicka pa knappen Uppdatera.

ar knappen Uppdatera en knapp som visas pa den beskrivna sidan. Om mgjligt &r den
tydligt indikerad i en figur (med korsreferens sasom ”Se Fig 6 A”.

Tecknet * indikerar en handling som anvdndaren maste utfoéra for att kunna utfora ett
visst moment.

Tecknet # indikerar de olika elementen i en lista.
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1.3 Symboler

Foljande symboler anvands i denna manual.

Anvandbar information

[
Symbolen visas tillsammans med tillaggsinformationen gallande
1 egenskaperna hos och anvdandningen av DIGISTAT". Det kan handla
om forklarande exempel, alternativa moment eller extra information
som kan vara anvandbar for att battre forstd produkten.

Viktigt!
, Symbolen lyfter fram information i syfte att féorebygga felaktig
P4 anvandning av programvaran eller uppmarksamma kritiska

procedurer som kan orsaka risker. Foljaktligen &r det nédvandigt att
vara mycket uppmarksam varje gang som symbolen visas.

Foljande symboler anvands i informationsfaltet DIGISTAT® (punkt 5.3):

u Tillverkarens namn och adress

I:j_i_j Observera, se bifogad dokumentation
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2. Introduktion till DIGISTAT®

Programsviten hos DIGISTAT® kliniska moduler &r ett avancerat programvarusystem
for hantering av patientdata som &r specifikt utformat for att anvdndas av lakare,
sjukskoterskor och administratorer.

Programvarupaketet innefattar en uppsattning av moduler som antingen kan arbeta
enskilt eller vara helt integrerade for att ge en komplett 16sning for hantering av
patientdata.

DIGISTAT® kan anvandas i flera olika miljoer, allt fran intensivvardsenheter till
avdelningar och operationssalar till administrationsavdelningar.

Den moduldra arkitekturen och de omfattande konfigurationsmdjligheterna hos
DIGISTAT" gor att du kan bygga ditt eget system for hantering av patientdata och
expandera systemet sa att det uppfyller dina nya krav nar det behdvs.

Det gar endast att fa atkomst till DIGISTAT® systemet med anvdndarnamn och
I6senord. Varje anvdndare definieras av en detaljerad profil och anvéandaren far endast
atkomst till tilldtna omraden. Systemet genererar automatiskt en redovisningssparning
over alla utforda inloggningar.

2.1 Modular arkitektur

Modular arkitektur betyder att olika produkter (eller moduler) kan implementeras inom
samma programvarumiljo (DIGISTAT" i detta fall) som karakteriseras av ett konsekvent
anvandargranssnitt, samma allmanna mal och anvandningsvillkor.

Olika moduler kan laggas till vid olika tidpunkter pa ett satt som avtalas med
anvandaren. Den resulterande programvarusviten passar anvandarens specifika
behov och kan @ndras med tiden om anvandarens behov férandras.

2.2 Avsedd anvandning

Mjukvaran DIGISTAT" (fortsattningsvis produkten) samlar in, registrerar, organiserar,
overfor och visar patientinformation och patientdata, inklusive data och handelser fran
anslutna system och medicintekniska produkter samt information som matas in
manuellt, i syfte att erbjuda ett stod till vardpersonalen for att diagnostisera och
behandla patienter samt skapa en elektronisk journal.

. Produkten producerar en elektronisk patientdokumentation som kan
konfigureras bade utifran insamlade data och information och utifran den
automatiska och manuella dokumentationen av avdelningens aktiviteter.

. Produkten tillhandahaller automatisk, sekundar visning av och
ljudinformation om insamlade data, handelser, aktuell status och de anslutna
systemens och medicintekniska produkternas driftférhdllanden pa dartill
avsedda anordningar for visning. Produkten kan &aven konfigureras for
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vidareformedling av data och information om héandelser, status och
driftforhallanden till ASCOM meddelandesystemet.

. Produkten stoder forbattringen av sjukvardspersonalens arbetsfloden
avseende hantering av larm fran anslutna system och medicintekniska
produkter

. Produkten stoder dokumentationen for den féreskrivna behandlingen, dess
forberedelse och administration.

. Produkten stdder registrering, validering och visning av kartlagda vitala
tecken baserade pa insamlade data och information.

. Produkten tillhandahaller konfigurerbara rapporter, tabeller och statistik
baserade pa registrerade data som ska anvandas av vardpersonalen for att
analysera enhetens effektivitet, produktivitet, prestanda och
resursutnyttjande samt vardkvaliteten.

Produkten ersétter inte eller upprepar den priméara visningen av data och larm fran
anslutna system och medicintekniska produkter. Produkten kontrollerar inte och
varken Overvakar eller &ndrar beteendet hos dessa system och medicintekniska
produkter eller det larmmeddelande som ar forknippat med dem.

Produkten &r inte avsedd att anvdandas som ett instrument for direkt diagnos eller
Overvakning av vitala fysiologiska parametrar.

Produkten ar avsedd att anvandas i klinisk miljé/sjukhusmiljé av vardpersonal med
lamplig utbildning och grundar sig pa att IT- och kommunikationsstrukturen vid
vardinrattningen anvands och fungerar korrekt och att befintliga anordningar for
visning samt anslutna system och medicintekniska produkter anvands och fungerar
korrekt.

Dessutom tillhandahaller produkten specifika funktioner och granssnitt som &r tankta
av anvandas av icke-professionella anvédndare pa annan plats for icke-kliniska
dndamal, nérmare bestamt for visning av information, rapporter, tabeller och statistik
utan mojlighet att 1agga till, &ndra eller radera nagon information eller data.

Produkten &r en fristdende mjukvara som installeras pa servrar och datorer som maste

vara i 6verensstammelse med de tekniska hard- och mjukvaruspecifikationerna som
levereras tilsammans med produkten.
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2.2.1 Sakerhetsbestammelser

Produkten kan, trots att den har konstruerats for att erbjuda maximal tillforlitlighet,
varken garantera perfekt Overensstammelse hos insamlade data eller ersatta
anvandarens direkta kontroll av data.

Anvandaren maste grunda sina diagnos-/vardbeslut och diagnos-/vardingrepp
uteslutande pa den direkta kontrollen av den primara informationskallan. Det aligger
anvandaren att kontrollera riktigheten hos informationen som produkten
tillhandahaller och att anvanda denna information korrekt.

Produkten ska i samtliga fall anvandas i enlighet med sékerhetsprocedurerna som
anges i dokumentationen till anvandaren som levereras tillsammans med produkten.

Endast utskrifter som har undertecknats digitalt eller pa papper av legitimerade ldkare
godkanns som klinisk dokumentation. Genom att underteckna ovanstaende utskrifter
intygar anvandaren att data i dokumentet ar korrekta och fullstdndiga. Endast dessa
undertecknade dokument utgér en giltig informationskalla som  vard-
/diagnosprocedurer och/eller vard-/diagnosprocesser kan grunda sig pa.

Produkten far anvandas i narheten av patienten och anslutna medicintekniska
produkter i syfte att géra inmatningen av data snabbare, minska felsannolikheten och
gbra sd att anvdndaren kan kontrollera riktigheten hos data genom en direkt
jamforelse med faktiska data och aktiviteter.

| samband med att patientdata matas in ska anvdndaren kontrollera att patientens
identitet, sjukhusavdelningen/-enheten och b&dden som visas pad produkten &r
korrekta. Denna kontroll &r av grundldggande betydelse vid kritiska moment som t.ex.
administrering av lakemedel.

Vardenhet maste faststdlla och vidta lampliga procedurer for att sdkerstélla att
potentiella fel som uppstar pa produkten och/eller vid anvdndningen av produkten
upptacks och atgardas snabbt och att de inte utgor en risk for patient eller operator.
Dessa procedurer beror pa produktens konfiguration och de anvdndningssatt som
valjs av inrattningen.

Produkten kan beroende pa konfigurationen ge atkomst till information om ldkemedel.
Vardenhet ska inledningsvis och darefter regelbundet kontrollera att denna
information ar korrekt och uppdaterad.

Produkten far inte anvandas istéllet for den direkta overvakningen av larm som alstras
av medicintekniska produkter. Denna begransning beror tillsammans med Ovriga
anledningar pa specifikationerna och begransningarna hos de medicintekniska
produkternas kommunikationsprotokoll.

Om nagra av de medicintekniska produkterna som anvands for produkten &r

placerade inom patientomradet eller &r anslutna till utrustning som ar placerad inom
patientomradet maste Vardenhet forsdkra sig om att hela enheten &r i
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Overensstammelse med internationell standard IEC 606011 och 6vriga krav som
faststalls av lokal myndighet.

Anvandningen av produkten ar losenordsskyddad och ska &vervakas aktivt av
personal som ar 1) utbildad enligt produktanvisningarna av personal som har
auktoriserats av tillverkaren eller tillverkarens distributérer och 2) yrkesmaéassigt
kvalificerad att tolka produktinformationen korrekt och vidta I|&dmpliga
sakerhetsprocedurer.

Produkten &r en fristdende mjukvara som fungerar pa vanliga datorer och flyttbara
anordningar som &r anslutna till Vardenhetets lokala natverk. Datorerna,
anordningarna och det lokala natverket ska skyddas pa lampligt satt fran mojliga IT-
angrepp.

Produkten ska endast installeras pa datorer och anordningar som uppfyller min.
hardvarukrav och endast pa understodda operativsystem.

2.3 Patientbefolkning

Produkten &r en programvara och &r inte i kontakt med patienten.
Den avsedda patientpopulationen definieras enligt foljande:

* Patientvikt mellan 0,1 kg och 250 kg

* Patienth6jd mellan 15cm och 250cm

* Inga andra begrénsningar

2.4 Anvandning "off-label” av produkte

All anvandning av produkten som inte anges under Avsedd anvandning (s.k. anvandning
"off-label”) &r helt upp till anvdndarens och den ansvariga organisationens omddme och
ansvar. Tillverkaren garanterar 6verhuvudtaget inte produktens sdkerhet och lamplighet
om den anvénds for andra &ndamal an de som anges under Avsedd anvandning.

, Produkten ar inte ett primart fjarrlarmsystem.
[

2.5 CE-markning och EG-forsakran om overensstammelse

DIGISTAT® &r markt med C € i Overensstammelse med direktiv 93/42/EEG, andrat
med direktiv 2007/47/EG, och uppfyller darmed de grundldaggande sakerhetskraven
som har faststéllts pa EU-niva och som ltalien har inférlivat med lagstiftningsdekret nr
46/97 och nr 37/2010 och féljande andringar och tillagg.

ASCOM UMS fransager sig allt ansvar for de konsekvenser pa produktens sakerhet
och funktionsduglighet som uppstar till foljd av tekniska reparations- eller
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underhallsingrepp som inte utfors av servicepersonal eller tekniker som har
auktoriserats av ASCOM UMS eller auktoriserade distributorer.

Anvandaren och den juridiska representanten for vardenheten dar utrustningen
anvands ska goras uppmarksamma pa sina ansvarsomraden i enlighet med géllande
lokal lagstiftning om arbetsmiljofragor (t.ex. italienskt lagdekret nr 81/2008) och 6vriga
lokala sdkerhetsprocedurer pa arbetsplatsen.

Serviceavdelningen hos ASCOM UMS och auktoriserade distributorer ger kunderna
den support som kravs for att uppratthalla de levererade apparaternas sdkerhet och
funktionsduglighet genom att tillhandahalla ratt kunskap, instrument och reservdelar
for att over tiden garantera produkternas fullstdndiga dverensstdmmelse med sina
ursprungliga konstruktionsdata.

2.6 Tillverkarens ansvar

C €-mérkningen ar en forsakran om att produkten dverensstammer med tillampliga
direktiv och bestdmmelser. ASCOM UMS ansvarar for produktens sakerhet,
tillforlitlighet och prestanda endast i foljande fall:

. Installation och konfiguration utférdes av personal utbildad och godkand av
Ascom UMS;

. Anvandning och underhall enligt instruktionerna i produktdokumentationen
(inklusive den har anvandarhandboken).

. Konfigurationer, &ndringar och underhall utférs endast av personal som
utbildats och godkénts av ASCOM UMS;

. Produktens anvandningsmiljo overensstammer med gdllande
sdkerhetsanvisningar och gallande foreskrifter.

. Miljon dar produkten anvands (inklusive datorer, utrustning, elektriska
anslutningar etc.) uppfyller gallande lokala foreskrifter.

Om produkten ingar i ett "medicinskt elsystem" genom elektrisk och

funktionell anslutning till medicinsk utrustning, ansvarar hdalso- och
sjukvardsorganisationen for den nodvandiga elektriska
P9 sakerhetsverifieringen och acceptanstester, aven dar ASCOM UMS

utférde helt eller delvis de nédvandiga anslutningarna.

2.7 Produktens sparbarhet

Produktens spdarbarhet ar viktig for att garantera en kontinuerlig kontroll av dess
sdkerhet och funktionsduglighet i falt. Enligt det som foreskrivs i kvalitetsstandarderna
ISO 9001, EN 13485 och direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter, andrat
med direktiv 2007/47/EG, rekommenderas det att originaldagaren meddelar ASCOM
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UMS eller distributdren ett ev. &garbyte av produkten och i samband med detta uppger
produktens, originaldgarens och den nya agarens uppgifter.

Produktdata aterfinns under markdata (markdata pa papper som levereras i samband
med installationen eller alternativt i produktens Inforuta, se sid. 64 avseende detta).
Vid ev. tveksamheter kan distributéren kontaktas for fortydliganden av produktens
markdata (se sid. 114 for listan med kontaktuppgifter).

2.8 Uppfoéljningssystem efter forsaljning

Produkten som ar markt med C E ar foremal for ett uppféljningssystem (uppfoljning
efter forsaljning) som ASCOM UMS, dess distributorer och aterforséljare maste
tillhandahalla fér varje exemplar som inférs pa marknaden avseende faktiska och/eller
potentiella risker som kan uppsta och paverka patienten eller operatéren under
produktens livscykel.

handelse av forsdmrade produktegenskaper, nedsatt prestanda eller felaktigheter i
anvandarmanualen som medfor eller kan medfora en halsorisk for patient och/eller
operator ska anvandaren omedelbart informera ASCOM UMS, en av dess filialer eller
narmaste auktoriserade distributor.

Produktdetaljerna aterfinns pa dess etikett.

Omedelbart efter att informationen har mottagits utfor ASCOM UMS eller distributoren
en undersokning och atgardar vid behov den uppmarksamade felaktigheten.

2.9 Produktens livslangd

Produktens livslangd beror inte pa slitage eller andra faktorer som kan &ventyra
sdkerheten. Livslangden paverkas av att hardvaran (dator och server) blir féraldrad och
uppskattas till 5 ar. Det &r ocksa den mininimala tidsperiod som tillverkaren atar sig att
ha tillhandahalla service.
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3. Mjuk- och hardvarudata

DIGISTAT® far endast installeras av utbildad behorig personal. Detta
inkluderar Ascom UMS / distribut6rers personal och annan person som
, ar sarskilt utbildad och uttryckligen auktoriserad av Ascom UMS /
distributéren. Utan ett uttryckligt direkt godkdannande fran Ascom UMS

o / distributéren har halso- och sjukvardsorganisationens personal inte
behoérighet att utféra installationsprocedurer och / eller &andra
DIGISTAT®-konfigurationen.

DIGISTAT® far endast anvandas av utbildad personal. DIGISTAT® far

, inte anvdndas utan adekvat traning, utford av personal fran Ascom UMS

P9 / distributdren.

Detta kapitel listar mjuk- och hardvaruegenskaperna som kravs for att systemet
DIGISTAT® ska fungera korrekt. Informationen i detta kapitel uppfyller den
informationsskyldighet som tillverkaren har enligt standard IEC 80001-1:2010
(Application of risk management for IT-networks incorporating medical devices).

Enligt standard IEC 606011 & det nddvandigt att anvdnda medicinklassade
anordningar om en elektrisk anordning placeras i ndrheten av patientsangen. | dessa
situationer anvédnds vanligtvis medicinklassade PANELDATORER. Pa forfrdgan kan
ASCOM UMS foresld maijlig utrustning av denna typ.

NOTERA: For att visa den elektroniska versionen av bruksanvisningen (PDF-filer)
ska en Adobe Reader eller nagon annan PDF-lasare installeras.

3.1 Patientnara

3.1.1 Hardvara

Min. hardvarukrav:
e Processor Intel® I3 eller hégre
e 4 GB RAM-minne (8 GB rekommenderas)
e Harddisk med min. 60 GB ledigt utrymme
e Bildskarmsupplosning pa 1024 x 768 pixlar eller hoégre (1920 x 1080
rekommenderas)
e Mus eller kompatibel enhet
e Granssnitt med natverk Ethernet 100 Mb/s (eller hogre)
e CD/DVD-lasare eller mojlighet att kopiera installationsfiler
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3.1.2 Operativsystem

e Microsoft Corporation Windows 7 SP1 x86/x64 Professional
e Microsoft Corporation Windows 8.1 x86/x64 Professional
e Microsoft Corporation Windows 10

3.2 Server

3.2.1 Hardvara

Min. hardvarukrav:
e Processor Intel® 15 eller hogre
e 4 GB RAM-minne (8 GB rekommenderas)
e Harddisk med min. 120 GB ledigt utrymme
e Granssnitt med natverk Ethernet 100 Mb/s (eller hdgre). 1 Gb/s rekommenderas.
e CD/DVD-lasare eller mojlighet att kopiera installationsfiler

3.2.2 Operativsystem

e Microsoft Corporation Windows Server 2012 R2
e Microsoft Corporation Windows Server 2016

3.2.3 Systemmjukvara

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
o Microsoft Framework.NET 4.5
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3.3 DIGISTAT® “Mobile”

Digistat® Mobile har testats pa ASCOM Myco (SH1) enheten med Android-version 4.4.2
(Myco 1) och 5.1 (Myco 2). Ansdkan ar darfor kompatibel med Myco 1 och Myco 2.
Programmet &r utformat for att vara kompatibelt med andra Android-enheter med en
minsta skdarmstorlek pa 3,5”; kompatibilitet med en viss enhet maste verifieras fore
klinisk anvandning.

OCR-funktionaliteten stods inte pa Mycol-enheter och i allmanhet pa enheter med
Android version 4.4.2 och lagre. Den stods pa Myco2-enheterna och i allmanhet pa
Myco-enheter med hardvaruversion 10.1 eller hogre, eller i allmanhet pa Android-
enheter med version 5.1 och hogre.

Kontakta ASCOM UMS for den kompletta listan 6ver enheter som stdder Digistat®
Mobile.

3.4 DIGISTAT® “Web”

Foljande webblasare stéds for anvandning med DIGISTAT® webbapplikationer:

e Chrome 63
e Firefox 56
e FEdge 4

e Internet Explorer 11

, Endast stodda webbldasare kommer att anvandas for Digistat Web.
o
En Digistat Web-arbetsstation har alltid webbldsaren i férgrunden.
, Dessutom kommer webblasaren aldrig att anvandas fér nagot annat &n
Digistat Web (vilket innebar att Digistats webbsida kommer att vara
o webbsidans standardwebbplats).
, Webblasarens bildskalning ska alltid vara instélld pa 100%.
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Nar det lokala natverket &ar atminstone delvis baserat pa WiFi-
anslutningar, kan de intermittenta egenskaperna hos WiFi-anslutningar,
kopplingar uppsta och systemet kanske inte &r tillgangligt. Halso- och
sjukvardsstrukturen maste fungera for att sakerstédlla optimal WiFi-
tackning och instruera personalen om hur man hanterar dessa tillfalliga
systemavbrott.
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For att anvanda DIGISTAT® korrekt ar det noédvandigt att Microsoft
Windows bildskarmsskalning &r installd pa 100 %. Andra instéliningar
kan hindra produktens funktion eller ge felfunktioner pa diagramniva.
Se Microsoft Windows dokumentation for vardet for
bildskdarmsskalning

Min. upplosning i vertikalled pa 768 stods endast om DIGISTAT® har
konfigurerats for att koras med helskarm eller nar Windows-raden ar
konfigurerad for att d6ljas automatiskt (Auto-hide).

De datorer och andra anordningar som anvands ska vara anpassade
for anvandningsmiljon. De ska darfor uppfylla gallande standarder och
bestdmmelser.

Det &r obligatoriskt att folja tillverkarens anvisningar for foérvaring,
transport, installation, underhall och borttagning av
tredjepartshardvara. Dessa moment far endast utféras av behorig
personal med ratt kunskaper.

Anvandning av produkten tillsammans med ndgon annan programvara
an den som specificeras i detta dokument kan @ventyra produktens
sakerhet, effektivitet och designkontroller. Sddan anvandning kan leda
till en okad risk for anvdandare och patienter. Det ar obligatoriskt att
radfraga en auktoriserad tekniker fran ASCOM UMS eller distributéren
innan ndgon annan programvara ar den som specificeras i detta
dokument anvands tillsammans med produkten.

Om hardvaran som produkten kors pa ar en fristdende dator ska inte
anvandaren installera nagon annan programvara (tilléggsprogram eller
applikationsprogram) pa datorn. Det rekommenderas att tillampa en
tillstandspolicy som forhindrar att anvandare utfér procedurer sasom
installation av ny programvara.
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Vardenhet ska implementera en mekanism for synkronisering av
datumet och tiden for arbetsstationerna, pa vilka DIGISTAT® koérs, med
en referenstidskalla.

Det rekommenderas att inaktivera atkomst till Internet pa
klientarbetsstationerna och de handhallna enheter som produkten
anvands pa.

Alternativt ska halso- och sjukvardsorganisationen inféra nédvandiga
sdkerhetsatgarder for att garantera ett adekvat skydd mot
cyberangrepp och installation av obehdériga applikationer.

3.6 Brandvagg och virusskydd

Foljande ar nodvandigt for att skydda systemet DIGISTAT® fran mojliga IT-angrepp:

- Windows brandvagg ar aktiv bade pa arbetsstationer och server.
- En mjukvara for virusskydd &r aktiv och regelbundet uppdaterad pa arbetsstation och

server.

Vardenhet ska se till att dessa tva skydd finns. ASCOM UMS har testat produkten med
F-SECURE virusskydd. Hansyn maste dock tas till vardenheten befintliga val och
policy. Valet av det specifika virusskyddet 6verlats at Vardenhet. ASCOM UMS kan
inte garantera att systemet DIGISTAT® &r kompatibelt med alla virusskydd eller
virusskyddets konfiguration.

/

Inkompatibilitet med delar av produkten DIGISTAT® systemets har
signalerats vid anvandning av Kaspersky virusskydd. Atgérdandet av
detta har kravt definition av specifika regler i virusskyddet.

Det rekommenderas starkt att endast bibehalla de TCP- och UDP-
portar 6ppna som verkligen behovs. De kan variera beroende pa
konfigurationen av systemet. Det rekommenderas darfor att kontakta
teknisk service for all aktuell information.

3.6.1 Ytterligare rekommenderade forsiktighetsatgarder for cyberskydd

For att ytterligare skydda DIGISTAT® -systemet fran mojliga cyberangrepp
rekommenderas det starkt att:
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planera och genomféra en "hardning" av IT-infrastrukturen inklusive IT-
plattformen som utg6r runtimemiljon for produkten,

implementera ett intrangsdetekterings- och forebyggande system (IDPS),
utfora ett penetrationstest och, om nagon svaghet upptacks, utfora alla
nodvandiga atgarder for att minska risken for cyberintrang,

avvisa enheterna nar de inte langre kan uppdateras,

planera och utféra en periodisk verifiering av integriteten hos filer och
konfigurationer,

implementera en DMZ-16sning (demilitarized zone) for webbservrar som
behover exponeras pa internet.

3.7 Det lokala natverkets egenskaper

| detta avsnitt listas de egenskaper som kravs for det lokala natverket i vilket
DIGISTAT® systemet &r installerat for att systemet ska fungera korrekt.

DIGISTAT® systemet anvander TCP/IP-baserad trafik.

Det lokala natverket (LAN) maste vara fritt fran flaskhalsar.

DIGISTAT® systemet kraver att det finns minst ett 100 Megabit LAN for
klientens arbetsstation. 1 Gigabit Ethernet stamnat &r efterstravansvart.

Det far inte finnas filter pd TCP/IP-trafiken mellan arbetsstationer, servrar och
sekundara anordningar.

Om anordningarna (servrar, arbetsstationer eller sekunddra anordningar) ar
anslutna till olika undernatverk maste det finnas routing mellan dessa
undernatverk.

Det rekommenderas att anvanda redundansteknik for att sdkerstdlla
natverkstjansten &ven i handelse av felfunktion.

Det rekommenderas att schemaldagga underhallskalendern tillsammans med
ASCOM UMS/distributdrerna for att ASCOM UMS eller den auktoriserade
distributoren effektivt ska kunna stodja vardenheten i hanteringen av
eventuella stérningar som orsakas av underhallsatgéarder.

Om néatverket inte har ratt egenskaper sker en gradvis
hastighetsminskning hos produkten tills det uppstar timeoutfel pa
atkomsten till data, d.v.s. tills Idge Recovery nas.

Om det anvands ett WiFi-nat kan det, p.g.a. upprepade avbrott hos
WiFi-anslutningen, forekomma néatfrankopplingar som medfor att
Recovery Mode aktiveras och att det saknas atkomst till systemet.
Vardenhet maste vidta atgarder for att garantera en optimal tackning
och stabilitet hos WiFi-natet och utbilda berdrd personal i hur dessa
tillfalliga frankopplingar ska hanteras.
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For att kryptera data som 6verfors via tradlosa natverk rekommenderas
det att anta det hogsta sdkerhetsprotokollet tillgangligt, aldrig mindre
P an WPA2.

3.7.1 DIGISTAT® systemets inverkan pa vardenhetens natverk

DIGISTAT® systemet inverkar pa vardenhetens lokala natverk. Detta avsnitt innehaller
information om trafiken som genereras pa natverket av DIGISTAT® systemet sa att
strukturen kan utvardera och analysera riskerna som ar forknippade med inférandet
av DIGISTAT® systemet.

Bandbredden som anvénds av ett DIGISTAT -system beror pa manga olika faktorer.
De viktigaste ar:

. Antalet arbetsstationer.

. Antalet arbetsstationer som konfigureras som centrala stationer.
. Antalet och typen av enheter avsedda for datainsamling.

. Granssnitt med externa system.

. DIGISTAT" systemets konfiguration och anvandningssatt.

DIGISTAT® bandbredd yrke beror huvudsakligen pa datainsamling fran
medicintekniska produkter. | en konfiguration med foérvarv pa 100 baddar déar varje
sdng samlar data fran 1 ventilator, 1 patientmonitor och 3 infusionspumpar och med 10
Digistat Smart Central arbetsstationer som visar 10 baddar varje kan anvandningen av
bandbredd uppskattas som foljer.

Genomsnitt: 0,8 — 6 Mbit/s
Max: 5 — 25 Mbit/s

| hédndelse av DIGISTAT® konfigurationer utan forvarv fran medicinska anordningar,
bandbreddsockupations varden ar lagre &n de som anges ovan.
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4. Fore anvandning

4.1 Varningsforeskrifter for installation och underhall

Foljande varningsforeskrifter avseende korrekt installation och underhall av produkten
DIGISTAT® ska foljas noggrant.

Underhalls- och reparationsatgarder ska utféras i enlighet med Ascom
, UMS instruktioner och endast av Ascom UMS / distributérens tekniker
o eller personal utbildad och godkand av Ascom UMS / distributdren.

Det rekommenderas att hélso- och sjukvardsorganisationen som
, anvander produkten att faststélla ett underhallsavtal med Ascom UMS

eller en auktoriserad distributor. En del av underhallet ska innehalla
o uppgradering till den senaste versionen av produkten.

Kom ihag att DIGISTAT® systemet endast far installeras och konfigureras av utbildad
och auktoriserad personal. Detta omfattar personal fran ASCOM UMS eller
auktoriserade distributdrer eller annan specialutbildad personal som &r auktoriserad
av ASCOM UMS eller distributdrerna.

Pa samma satt far underhall och reparation av DIGISTAT® systemet endast utforas av
utbildad och auktoriserad personal i enlighet med foretagets procedurer och riktlinjer.
Detta omfattar personal frdn ASCOM UMS eller distributérerna eller annan
specialutbildad personal som ar auktoriserad av ASCOM UMS eller distributérerna.

DIGISTAT® systemet far endast installeras och konfigureras av

utbildad och auktoriserad personal. Detta omfattar personal fran
ASCOM UMS eller auktoriserade distributorer eller annan
P9 specialutbildad personal som ar auktoriserad av ASCOM UMS eller

distributorerna.

. Anvand  tredjepartsenheter som  rekommenderas av  ASCOM
UMS/distributorerna.

° Endast utbildade och auktoriserade personer far installera
tredjepartsenheter.

. Felaktig installation av tredjepartsenheter kan medféra en risk for
personskada for patient och/eller operatorer.

. Folj ytterst noggrant tillverkarens instruktioner for installation av
tredjepartshardvaran.
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. Utfor regelbundet underhdll av systemet enligt instruktionerna i denna
manual och de som medfdljer tredjepartsenheterna.

. Hardvarunyckeln for DIGISTAT® (USB-dongel) ska forvaras och anvandas
under lampliga miljoforhallanden (temperatur, luftfuktighet,
elektromagnetiska falt o.s.v.) enligt tillverkarens specifikationer.
Miljoforhallandena liknar i huvudsak de som erfordras av elektrisk
kontorsutrustning.

° | ett Patientomrade rekommenderas anvandning av anordningar som &r latta
att rengo6ra och haller tatt mot vatskor (se Fig 1).

° | ett Patientomrade rekommenderas anvandning av tangentbord och mus av
gummi som &r latta att rengora (se Fig 1). Det rekommenderas att anvanda
kapacitiv teknik for pekskarmarna. Det avrads fran att anvanda handskar
(som ofta ar kontaminerade) eftersom skdrmarna inte kdnner av dessa.

\ 25m
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~
~
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Fig 1

4.1.1 Patientomrade

Patientomrade avser det utrymme dér det kan ske en avsiktlig eller oavsiktlig kontakt
mellan patienten och delar av systemet (t.ex. ndgon apparat) eller mellan patienten
och andra personer som kan komma i kontakt med delar av systemet (t.ex. en ldkare
som samtidigt tar i patienten och andra apparater). Denna definition tillampas néar
patientens position ar forbestamd. | motsatt fall maste hansyn tas till patientens
samtliga majliga positioner.

, Kom ihag att varje dator som befinner sig inom ett Patientomrade

enligt standard IEC 60601-1 ska vara utrustning for medicinskt bruk.
o

Enligt hardvarulicensen &r det organisationens (individ, sjukhus eller inrattning) ansvar
att utfora alla noédvandiga maéatningar avseende elsdkerheten for den elektriska
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utrustningen for medicinskt bruk (dator, display och andra eventuella anslutna enheter)
och noga beakta miljon som de anvands i.

Om produkten ingar i ett "medicinskt elsystem" genom elektrisk och

funktionell anslutning till medicinsk utrustning, ansvarar halso- och
sjukvardsorganisationen for den noddvandiga elektriska
P sdkerhetsverifieringen och acceptanstester, aven dar ASCOM UMS

utférde helt eller delvis de nédvandiga anslutningarna.

4.2 Rengéring

Rengorings- och desinfektionsprocedurer f6r hardvarukomponenter maste
overensstéamma med de vanliga rengorings-/desinfektionsprocedurerna som
vardenheten anvander for all utrustning (bade fast och flyttbar) vid vardenheten.

Kontrollera vilka rengoringsprocedurer som rekommenderas i
manualerna om hardvaruprodukterna som medféljer DIGISTAT®
P9 systemet.

4.3 Forsiktighetsatgarder och varningsforeskrifter

, Garantera mjukvarans tillforlitlighet och sdkerhet under anvandningen
genom att noggrant folja anvisningarna i detta kapitel av manualen.
[
Placera datorerna pa ett sddant satt att fullgod ventilation garanteras
fram och bak. En otillracklig ventilation av hardvaran kan orsaka fel pa
P apparaterna och dventyra korrekt hantering av patientdata.
Vardenhet ska sakerstdlla att underhdllet av produkten och
tredjepartsenheten implementeras pa efterfragat satt for att garantera
sdkerheten och effektiviteten samt minska risken for funktionsfel och
o att det uppstar eventuella faror for patienten och anvandaren.
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, Produkten ska endast anvandas av utbildade och auktoriserade lakare.
o

4.3.1 Elsakerhet

Hardvaruanordningarna som anvands for att anvdnda systemet DIGISTAT® (dator,
bildsk&rm, streckkodsldsare o0.s.v.) ska vara i 6verensstammelse med de egenskaper

som ges av markningen c € enligt direktiv 2006/95/EG och foljande tillagg.

Produkten ar i dverensstammelse med de egenskaper som ges av markningen €
enligt direktiv 2006/95/EG och foljande tillagg.

, Kom ihag att varje dator som befinner sig inom ett Patientomrade

enligt standard IEC 60601-1 ska vara utrustning for medicinskt bruk.
[

Det rekommenderas dessutom att utféra [ampliga matningar av lackstrommar hos det
anvanda elektriska systemet for medicinskt bruk (dator, bildskdrm och andra
anordningar som ev. ar anslutna). Vardenheten &ar ansvarig for dessa matningar.

Vardenheten &r ansvarig for matningarna avseende elsdkerheten

, hos det anvanda elektriska systemet for medicinskt bruk (dator,
bildskarm och andra anordningar som ev. ar anslutna) med hansyn
o tagen aven till den miljé som produkten anvands i.

4 3.2 Elektromagnetisk kompatibilitet

Hardvaruanordningarna som anvands for att anvanda systemet DIGISTAT® (dator,
bildskarm, streckkodsldsare 0.s.v.) ska vara i 6verensstammelse med de egenskaper

om emission och elektromagnetisk immunitet som ges av markningen C € enligt
direktiv 2004/108/EG och foljande tillagg.
4. 3.3 Anordningarnas lamplighet

Det ar obligatoriskt att anvanda anordningar som lampar sig for sin installations- och
anvandningsmiljo (t.ex. att de uppfyller direktiv LVD 2006/95/EG, EMC 2004/108/EG,
intréngning av vatskor, m.fl.).
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4.4 Integritetspolicy

Lampliga forsiktighetsatgarder ska vidtas for att skydda anvandarnas och patienternas
integritet, och for att sdkerstalla att personuppgifter behandlas genom att respektera
de registrerades rattigheter, grundldggande friheter och vardighet, sarskilt nar det
galler sekretess, personlig integritet och ratten till personuppgifters skydd.

Med 'personuppgifter' menas all information som ror en identifierad

o eller identifierbar fysisk person (‘registrerad’); en identifierbar fysisk
person ar en som kan identifieras direkt eller indirekt, sarskilt med
l hanvisning till  en identifierare sasom ett namn, ett

identifikationsnummer, platsdata, en onlineidentifierare eller en eller
flera faktorer som é&r specifika for fysiska, fysiologiska, genetiska,
mentala, ekonomiska, kulturella eller sociala identiteten hos den fysiska
personen.

Sarskild uppmaéarksamhet ska dgnas at de uppgifter som definieras i "EU:s allmanna
dataskyddsforordning 2016/679 (GDPR)" som  "S&rskilda kategorier av
personuppgifter".

Sarskilda kategorier av personuppgifter:

(...) Personuppgifter som avsi&jar ras eller etniskt ursprung, politiska dsikter, religiésa
eller filosofiska &vertygelser eller fackligt medlemskap och (..) genetiska data,
biometriska data i syfte att identifiera en fysisk person, uppgifter om hélsa eller
uppgifter om en fysisk persons sexliv eller sexuell IGggning.

Halso- och sjukvardsorganisationen maste forsdkra sig om att anvandningen av
produkten 6verensstammer med kraven i tillamplig férordning om integritet och skydd
av personuppgifter, sarskilt i enlighet med hanteringen av ovan néamnda uppgifter.

Digistat® hanterar féljande personuppgifter:

e Fornamn och efternamn
e Fodelsedatum

e Kobn

e Patientkod

e Inskrivningsdatum

e Utskrivningsdatum

e Patientvikt

e Patientldngd

Digistat® kan konfigureras att automatiskt dolja dessa data pa varje applikationsskarm.
For att gora det, stall in systemalternativet "Integritetslage" till "Sant" i Digistat®-
konfigurationstillampningen, (se Digistat®-konfigurations- och installationshandboken
for detaljerad procedur). Standardvardet ar "Sant".

Om alternativet "Sekretesslage" ar satt till sant ar foljande fall mojliga:

- utan att ndgon anvandare &r inloggad visas ingen patientinformation.
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- med en anvadndare inloggad, och anvandaren inte har ndgot sarskilt tillstand visas
ingen patientinformation.

- med en anvandare inloggad och anvdndaren har ett sarskilt tillstdnd visas
patientinformation.

Alternativet kan tillampas pa en enskiold arbetsstation (dvs. olika arbetsstationer kan
konfigureras olika).

/

Lds noggrant forsiktighetsdatgdirderna i detta avsnitt och félj dem
omsorgsfullt.

De datorer som anvands far inte lamnas obevakade och tillgéngliga under
arbetspassen med DIGISTAT®. Det rekommenderas att logga ut fran
systemet nar du lamnar arbetsstationen. Se sid. 44  for
utloggningsproceduren.

Kansliga data som matas in i systemet sdsom I6senord eller personuppgifter
for anvandare och patienter ska skyddas mot alla former av forsok till
oauktoriserad atkomst genom lampliga mjukvaror (virusskydd och
brandvagg). Vardenheten &r ansvarig for att implementera denna mjukvara
och halla den uppdaterad.

Anvandaren varnas for att det kan vara farligt att anvanda funktionen Lasning
av anvandare (sid. 46) ofta. Den automatiska utloggningen &r en
sakerhetsatgard som har till syfte att forhindra att obehoriga far atkomst till
systemet.

Personuppgifter kan finnas i ndgra rapporter fran Digistat®. Halso- och
sjukvardsorganisationen behover hantera dessa dokument enligt
géllande standarder for integritet och personuppgifter.

Klientarbetsstationer (bade skrivbord och mobil) lagrar inte patientdata
pa disken. Patientdata lagras endast inuti databasen och
databaslagring beror pa sjukvardsstrukturens procedurer och val
(exempel: fysisk maskin, SAN, virtualiseringsmiljo). Patientdata ska
behandlas enligt alla gallande standarder f6r integritet och
personuppgifter.
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Patientdata lagras inte i proprietdra filer. Den enda platsen dar
patientdata lagras &r databasen.

Under vissa omstandigheter dverfors personliga data i okrypterat
format med en anslutning utan innbyggd sakerhet. Ett exempel pa
denna situation & kommunikation med protokollet HL7. Det aligger
Vardenhet att tillampa sdkerhetsmekanismer inom sjukhusets natverk
som garanterar att gallande lagar och bestammelser om
sekretesspolicy uppfylls.

Det foreslas att konfigurera databasservern sa att DIGISTAT®-
databasen krypteras pa disken. For att aktivera detta alternativ kravs
SQL Server Enterprise Edition och under installationen ar det
nodvandigt att aktivera alternativet TDE (Transparent Data Encryption).

Halso- och sjukvardsorganisationen har ansvaret for grundlaggande
utbildning avseende integritetsfragor: dvs. grundlaggande principer,
regler, foreskrifter, ansvarsomraden och sanktioner i den specifika
arbetsmiljon.

Ascom UMS / distributéren ska tillhandahalla specialiserad utbildning
om basta mojliga anvandning av produkten som ror integritetsfragor
(dvs. databasanonymisering, sekretesslage, anvandarrattigheter etc.).

Halso- och sjukvardsorganisationen ska producera och behalla
foljande dokumentation:

1) den uppdaterade listan O©Over systemadministratdérer och
underhallspersonal;

2) de undertecknade blanketterna for tilldelning och certifieringen av
narvaro vid utbildningen;

3) ett register 6ver behorigheter, tillstdnd och privilegier som beviljats
anvandarna;

4) en uppdaterad lista 6ver produktanvandarna.
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Halso- och sjukvardsorganisationen ska genomfora, testa och intyga ett
forfarande for automatisk avaktivering av inte langre aktiva anvandare
efter en viss period.

Halso- och sjukvardsorganisationen ska genomféra revisioner och
kontroller av operatdrernas korrekta beteende.

4.41 Anvandning av anvdndarens inloggnhingsuppgifter och dess egenskaper

Detta avsnitt forklarar DIGISTAT® autentiseringsuppgifternas (anvandarnamn och
I6senord) egenskaper, deras anvandning och rekommenderade policy.

02 August 2018

Varje anvadndare ska vidta samtliga nodvandiga forsiktighetsatgarder for att
hemlighdlla anvandarnamnet och I6senordet.

Anvdandarnamn och losenord &r privata och personliga. Beratta aldrig ditt
anvandarnamn och lésenord fér ndgon annan.

Varje anvandare kan ha en eller flera inloggningsuppgifter for att identifiera
sig (@anvéandarnamn och I6senord). Samma anvandarnamn och I6senord far
inte anvandas av flera anvandare.

Behorighetsprofilerna ska kontrolleras och férnyas minst en gdng om aret.

Det gar att gruppera olika behorighetsprofiler utifran hur likartade
anvandarnas arbetsuppgifter ar.

Varje anvandarkonto ska forknippas med en specifik person. Anvandning av
allmdnna anvédndare (t.ex. ADMIN eller SKOTERSKA) ska undvikas. Av
sparbarhetsskal ar det m.a.o. nédvandigt att varje anvdandarkonto endast
anvands av en anvandare.

Samtliga anvdandare har en tilldelad auktorisationsprofil som endast ger dem
atkomst till de funktioner som &r relevanta for deras arbetsuppgifter.
Systemadministratéren ska tilldela lamplig profil samtidigt som
anvandarkontot skapas. Denna profil ska ses dver minst en gdng om aret.
Denna oversyn kan aven ske for klasser av anvandare. Procedurerna for
definition av anvandarprofilen beskrivs i manualen for konfiguration av
DIGISTAT®.
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. Losenordet ska bestd av minst atta tecken.

° Losenordet far inte innehalla uppgifter som latt kan harledas till anvdandaren
(t.ex. fornamn, efternamn, fodelsedatum o.s.v.).

. Losenordet tilldelas av systemadministratéoren och ska d&ndras av
anvandaren nar systemet anvands férsta gangen (se sid. 64 for proceduren
for andring av I6senordet).

. Darefter ska I6senordet andras minst en gang var tredje manad.

. Om inloggningsuppgifterna (anvandarnamn och I6senord) inte anvéands pa
over sex manader maste de deaktiveras. Undantaget fran detta ar specifika
anvandaruppgifter som anvands for tekniskt underhall. Se den tekniska
manualen om DIGISTAT® for procedurerna for konfiguration av denna
egenskap.

. Inloggningsuppgifterna maste deaktiveras aven nar anvandaren forlorar sin
kvalifikation att anvdnda uppgifterna (t.ex. ndr en anvandare flyttar till en
annan avdelning). Systemadministratoren kan aktivera/deaktivera en
anvandare manuellt. Proceduren beskrivs i manualen for konfiguration av
DIGISTAT®.

Féljande information riktar sig till systemadministratorer:

Losenordet maste respektera ett reguljart uttryck som definieras i konfigurationen av
DIGISTAT® (standard ar "........ * d.v.s. atta tecken).

Systemadministratdren tilldelar I6senordet nér det skapas ett nytt konto for en
anvandare. Systemadministratdoren kan tvinga anvandaren att &ndra I6senordet vid
den forsta atkomsten till systemet. Losenordet forfaller efter en konfigurerbar
tidsperiod. Anvdndaren maste &ndra losenordet nar denna tidsperiod har forflutit. Det
gar att gora sa att en anvandares I6senord inte forfaller.

Se manualen for konfiguration av DIGISTAT® for detaljerad information om
definitionen av anvandarkontona och konfigurationen av |I6senordet.

4.4.2 Systemadministratorer

| samband med normal installation, uppdatering och teknisk service av mjukvaran
DIGISTAT® kan personal fran ASCOM UMS eller auktoriserade distributorer fa atkomst
till och behandla personuppgifter och kansliga data som finns lagrade i databasen for
DIGISTAT®.

ASCOM UMS eller distributéren tillampar i samband med hanteringen och
behandlingen av personuppgifter och kansliga data de arbetsprocedurer och -
instruktioner som &r i d6verensstammelse med géallande personuppgiftslagstiftning
(“General Data Protection Regulation - EU 2016/679”).
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Vid ovannamnda aktiviteter agerar personalen fran ASCOM UMS eller distributdren
som Systemadministrator for systemet DIGISTAT® (se Personskyddsmyndighetens
atgard om systemadministratérer av 25 november 2008). Personalen som har utsetts
av ASCOM UMS eller distributéren att utféra dessa aktiviteter har ratt kunskaper om
de forsiktighetsatgarder som galler for sekretessen och i synnerhet for behandlingen
av kansliga data.

For att uppfylla kraven i systemadministratérernas bestammelser maste Vardenhet:

° definierar atkomsterna med namn;

o aktiverar loggen for atkomsterna pa operativsystemniva bade pa servern och
pa klienterna;

° aktiverar loggen for atkomsterna till databaseservern Microsoft SQL Server
(Audit Level);

. konfigurerar och hanterar bada dessa loggar sa att det gar att spara
atkomsterna under minst ett ar.

4.4 3 Systemloggar

DIGISTAT® registrerar systemloggarna i databasen. Dessa loggar sparas en tidsperiod
som ar konfigurerbar. Loggarna sparas olika tidsperioder beroende pa sin karaktar.
Foljande tidsperioder ar standard:

. informationsloggarna sparas i 10 dagar;
. varningsloggarna sparas i 20 dagar;
. felloggarna sparas i 30 dagar.

Dessa tidsperioder kan konfigureras. Se manualen for konfiguration for proceduren
for definition av vilka tidsperioder loggarna ska sparas.

4.5 Sakerhetskopieringspolicy

, Det rekommenderas att regelbundet utfora sakerhetskopieringar av
DIGISTAT®-data.

Vardenhet som anvdander DIGISTAT® systemet maste definiera en
sdkerhetskopiepolicy som bast passar dess datasdkerhetskrav.

ASCOM UMS eller den auktoriserade distributéren erbjuder sin hjalp for att
implementera den definierade policyn.

Vardenhet maste sédkerstalla att sékerhetskopiefilerna lagras pa ett satt som gor att de
omedelbart finns att tillga vid behov.
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Om data lagras pa borttagbara minnesenheter ska Vardenhet skydda dessa enheter
fran oauktoriserad atkomst. Nar dessa enheter inte anvands langre maste de antingen
raderas pa ett sakert satt eller forstoras.

4.6 Procedur vid funktionsfel

, Det rekommenderas att sdkerhetskopiera systembilden, sa att byte av
M maskinvara mojliggor snabb aterstallning av arbetsmiljon.
Underhallsprocedurer och reparationer ska utforas i enlighet med
forfarandena och riktlinjerna for Ascom UMS (eller dess distributdr) och
, endast av Ascom UMS (eller dess Distributor) tekniker eller personal
P9 som &r sarskilt utbildad och uttryckligen godkand av Ascom UMS (eller

dess Distributor).

Detta avsnitt beskriver den policy som féreslas av ASCOM UMS om det uppstar ett
funktionsfel i en DIGISTAT" arbetsstation. Malet med proceduren &r att minimera tiden
som kravs for att ersatta arbetsstationen med funktionsfel pa ett korrekt satt.

ASCOM UMS foéreslar att det ska finnas till hands en extra dator (ersattningsutrustning)
pa vilken DIGISTAT® redan har installerats.

| héndelse av funktionsfel i en DIGISTAT® arbetsstation kan ersattningsutrustningen
snabbt aviosa DIGISTAT" arbetsstationen.

Tank alltid pd att DIGISTAT® endast far installeras av utbildad och auktoriserad
personal. Detta omfattar personal fran ASCOM UMS/distributérer och personer med
sarskild utbildning och som uttryckligen har auktoriserats av ASCOM
UMS/distributoren. Om en uttrycklig och direkt auktorisation frdan ASCOM
UMS/distributéren saknas far vardenhetpersonalen inte utfora installationsprocedurer
och/eller &ndra konfigurationen av DIGISTAT".

Risken med deaktiveringen och erséattningen av DIGISTAT® arbetsstationen ar att
arbetsstationen forknippas med fel patientsdng eller sal. Detta kan leda till
patientforvaxling som ar ett extremt farligt tillstand.

Risken med ersattningen och/eller omkonfigurationen av natverksutrustningen som ar
involverad i DIGISTAT® datainsamlingen (d.v.s. portserver, dockningsstation o.s.v.) ar
att insamlade data tilldelas fel patient. Insamlade data géllande patienten baseras pa
IP-adressen for DIGISTAT® arbetsstationen. Om den &@ndras kan det antingen leda till
att dataflodet avbryts eller (i allvarliga fall) att data tilldelas fel patient.

02 August 2018 35



Smart Central
Anvandarmanual DIG SCN IU 0007 SWE V01

Felfunktion hos arbetsstationen och ersattning av denna &r potentiellt
farliga. Med anledning av detta far ersattningen under alla
, omstandigheter endast utféras av auktoriserad och utbildad personal.
Risken med denna procedur ar att fel badd/sal/doman tilldelas
arbetsstationen, vilken da visar data som inte tillhor de aktuella
patienterna/baddarna.

Om en DIGISTAT -arbetsstation maste deaktiveras och ersattas ska
Vardenhetpersonalen omedelbart kontakta ASCOM UMS (eller auktoriserade
distribut6rer) och bestélla en sadan atgérd.

ASCOM UMS foreslar att vardenheten faststéller en klar, entydig arbetsprocedur och
informerar all berdrd personal om denna procedur.

For att forkorta ersattningstiderna féreslar ASCOM UMS att vardenheten har en eller
flera ersattningsutrustningar till hands med alla nédvandiga program (OS, brandvagg,
antivirus, RDP o.s.v.) och DIGISTAT® systemet redan installerade, men deaktiverade
(d.v.s. de kan inte kéras av ndgon anvandare utan hjalp av en tekniker fran ASCOM
UMS). Vid ett eventuellt funktionsfel hos en DIGISTAT® arbetsstation garanterar
tillgangen till ersattningsutrustning att aterstéliningstiderna minimeras (ersattning av
hardvara) och reducerar risken for att patientdata férknippas felaktigt.

Vid ett eventuellt funktionsfel hos en DIGISTAT® arbetsstation féreslar vi att foljande
procedur utférs om en ersattningsutrustning finns till hands:

1) Vardenhetens auktoriserade personal byter ut datorn med felfunktion mot
ersattningsutrustningen.
2) Vardenhetens personal kontaktar ASCOM UMS/distributéren och ber om
aktivering av ersattningsutrustningen.
3) Personalen hos ASCOM UMS/distributéren deaktiverar arbetsstationen med
funktionsfel och konfigurerar ersattningsutrustningen korrekt.
4) Datorn med felfunktion repareras och gors i ordning for att fungera som
ersattningsutrustning.

Anvisningarna for hur en DIGISTAT -arbetsstation aktiveras/deaktiveras och ersatts
(reserverat for systemadministratorerna) finns i DIGISTAT® konfigurationsmanual.

4.6.1 Omkonfiguration eller utbyte av apparat i natverket

Om det ar nédvandigt att antingen omkonfigurera eller ersatta en natverksenhet som
ar inblandad i DIGISTAT® datainsamlingen ska vardenhetens personal omedelbart
kontakta ASCOM UMS/distributoren och schemaldgga ersattnings-
/omkonfigurationsproceduren sa att personal fran ASCOM UMS antingen kan
omkonfigurera DIGISTAT® eller ge all nédvéandig information till vardenheten. Det
rekommenderas for detta &ndamal att faststélla en tydlig procedur och dela den med
all inblandad personal. Nagra allmanna anvisningar om denna finns i DIGISTAT®
konfigurationsmanual.
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4.7 Forebyggande underhall

/

Underhallsprocedurer och reparationer ska utféras i enlighet med
forfarandena och riktlinjerna for Ascom UMS (eller dess distributdr) och
endast av Ascom UMS (eller dess Distributor) tekniker eller personal
som &r sarskilt utbildad och uttryckligen godkand av Ascom UMS (eller
dess Distributor).

Det rekommenderas att utféra underhall av systemet DIGISTAT® minst en gdng om
aret. Underhallsintervallen maste faststallas utifran hur komplicerat systemet &r. Om
systemet &r mycket komplicerat rekommenderas det att utféra underhallet oftare, upp
till tva ganger om aret.

Nedan bifogas en checklista med de kontroller som ska utféras i samband med
underhallet:

Inledande kontroller

Kontrollera behovet av att uppdatera DIGISTAT® systemet.

Kontrollera min. kraven for ev. uppdatering av DIGISTAT® (bdade hard- och
mjukvara).

Kontrollera serverns version och Service Pack-status.

Kom 6verens med systemansvarig personal om en omstart av servern(rarna)
for att ladda ned ev. uppdateringar.

Kontrollera SQL serverns version och Service Pack-status.

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

Kom dverens med systemansvarig personal om ev. uppdateringar.

Kontroller som ska utféras

Virusskydd

Databas
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Kontrollera att det har installerats ett antivirusprogram och att programmet
och virusdefinitionen ar uppdaterade.

| hdndelse av virus ska ansvarig personal pa dataavdelningen meddelas.
Finns rattigheter ska datorn rensas fran virus.

Kontrollera att det finns lampliga procedurer for sékerhetskopiering och
rensning av databasen for DIGISTAT®.
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Kontrollera att det finns lagringsprocedurer for sakerhetskopiering och
rensning (UMSBackupComplete, UMSBackupDifferential, UMSCleanlLog,
UMSCleanDriver) och tillhérande schemaldaggning.

Kontrollera att det finns sdkerhetskopieringsfiler (en fullstdndig och tre
differentiella).

e Hor med vardenhetens tekniska avdelning att sdkerhetskopia,
konfigurationsmappar och datamappar har kopierats korrekt till en annan
lagringsenhet.

e Anvand en tidigare sdkerhetskopia for att aterstélla databasen och kontrollera
dess riktighet.

Server
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Radera sdkerhetskopieringsfiler i arkivet (.bak) och ev. filer som inte tillhor
konfigurationen av DIGISTAT® pa den delade natverkssokvagen.
Kontrollera att de andra jobben pa SQL Agent eller schemalagda
arbetsuppgifter (t.ex. stod for integrering med tredjepartssystem) finns och
att deras schemalaggning ar lamplig.

Kontrollera pa SQL Agent att de olika jobben har utférts och att det inte finns
jobb i ko och/eller i fellage.

Kontrollera loggarna for SQL Server.

Kontrollera databasens totala storlek och ev. antalet register for de viktigaste
tabellerna. Script for kontroll av storleken pa samtliga tabeller:

USE [DATABASENAME]
GO

CREATE TABLE [#SpaceUsed]

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

) ON [PRIMARY]

DECLARE (@INS AS nvarchar (MAX)
SET @INS = '';

SELECT (@INS = @INS + 'INSERT INTO #SpaceUsed exec sp spaceused '''
+ TABLE NAME + "''; '

FROM INFORMATION SCHEMA.TABLES

WHERE TABLE TYPE = 'BASE TABLE'

ORDER BY TABLE NAME

EXEC (QINS);

SELECT *

FROM #SpaceUsed

ORDER BY CAST ([rows] AS INT) DESC

DROP TABLE [#SpaceUsed]

Kontrollera handelseloggarna for serverns Windows™-operativsystem.
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Kontrollera tillstdanden pa delade mappar (t.ex. mapp for sékerhetskopiering).

e Filer och kataloger som inte langre behovs ska tas bort for att ge plats pa
serverdisken.

Kontrollera att det inte forekommer visuella larm eller ev. ljudlarm pa ev.
displayer som finns pa serverns rack.

Kontrollera att det finns tillrackligt mycket ledigt utrymme pa de olika
diskenheterna.

Kontrollera diskarna med lampliga verktyg (checkdisk, defrag o.s.v.).

| handelse av diskar i RAID ska enhetens skick kontrolleras fran mjukvaran
for styrning av RAID.

Kontrollera att lysdioderna pa RAID-enheterna inte &r i larmlage.

Om det finns en reservstromkalla ska dess status kontrolleras med dess
mjukvara.

Om det finns en reservstromkalla ska du bryta strommen samordnat och
kontrollera att servern ar konfigurerad for att utféra en REN avstangning.

Arbetsstationer

Kontrollera att Regional Settings pa arbetsstationerna éverensstammer med
installationsspraket for DIGISTAT®.

Kontrollera om varje arbetsstation har en forinstalld skrivare.

DIGISTAT® system

Kontrollera att det finns data (SELECT) i tabellerna Patient, Admission, Bed,
Location och andra aktuella uttag.

Kontrollera i natverkstabellen att ingen arbetsstation har vardet ALL i faltet
moduler.

Kontrollera och rensa ev. serviceloggarna och/eller Gateway ASCOM UMS.
Kontrollera och rensa ev. loggarna for DAS for drivenheterna (om
aktiverade).

Kontrollera att dtgarderna avseende sekretesspolicyn i anvandarmanualen
respekteras (se sid. 29).

Anslutning till anordningar

Kontrollera kabeldragningen till anordningar for insamling av data.

Anvdndningsinstruktioner
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Kontrollera att anvandardokumentationen i elektroniskt format (PDF
integrerade i produkten) finns pad servern och ar ratt for versionen av
DIGISTAT®.

Kontrollera att mappen pa servern som innehaller
anvandardokumentationen i elektroniskt format ar tillganglig for anvéndarna
av DIGISTAT®.
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. Kontrollera att knappen HJALP kan anvandas for att komma &t
anvandardokumentationen.

° Kontrollera att &vrigt innehall fran ASCOM UMS som &r integrerat i HJALP for
DIGISTAT® ar ratt och uppdaterat.

4.8 Kompatibla enheter

Kontakta Ascom UMS/distributdren for en lista dver tillgangliga drivrutiner.

4.9 Otillgangligt system

Om det under startfasen uppstar problem med att ansluta sig till servern meddelar
systemet detta med en skarmbild.

Anslutningsproblemet kan inom kort |6sa sig pa egen hand. Kontakta i motsatt fall
teknisk support. Se sid. 114 for listan med kontaktuppgifter.

Det finns séllsynta extremfall nar det &ar fysiskt omdjligt att anvdnda systemet
DIGISTAT® (t.ex. naturkatastrofer, langvariga stromavbrott 0.s.v.).

Organisationen som anvander DIGISTAT® ska ta fram en ndédprocedur att folja i dessa
fall. Detta for att

1) avdelningarna ska kunna fortsatta att utfora sin verksamhet,
2) snarast mojligt aterstalla atkomsten till systemet (sékerhetskopieringspolicyn &r
en del av denna hantering, se sid. 34).

, Strukturen som anvander DIGISTAT® ska ta fram en nddprocedur att
folja nar det saknas atkomst till systemet.

ASCOM UMS eller distributdren erbjuder sin hjalp for att ta fram denna procedur.
Se sid. 114 och foljande for listan med kontaktuppgifter.
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5. Kontrollfdlt och DIGISTAT® miljo

5.1 Introduktion

®

Detta avsnitt i manualen beskriver egenskaperna och funktionerna hos DIGISTAT
miljon. Har beskrivs systemets allmédnna funktioner som huvudsakligen ar oberoende
av de specifika installerade modulerna.

Tank pa att DIGISTAT" &r en programvarumiljo som beroende pa de implementerade
modulerna kan anvédndas i olika omraden pa vardenheten (till exempel intensivvard,
operationssalar, 6ppenvard o.s.v.) och i olika syften.

5.2 Pekskarm

DIGISTAT® kan installeras pa arbetsstationer med pekskarm, utan pekskarm eller i en
blandad miljo. Samma procedurer kan utforas bade med fingrarna och med musen. |
denna manual anvands en standardterminologi som hanvisar till musen (ordet klicka
anvands t.ex. istallet for ordet peka). Nedan foljer en dversattningstabell som gor att
du kan anvanda denna manual for varje typ av arbetsstation och fér varje typ av
anvandarpreferens.

Nar det for en skarmbild eller procedur kan anvandas specifika eller speciella rorelser
(gester) illustreras dessa i det specifika sammanhanget.

Mus Pekskarm

Klicka Peka

Dubbelklicka Dubbelpeka

Dra Dra med fingret
Anvand rullisterna (bladdra) Bladdra med fingrarna
Klicka for att férstora (zooma in) Peka med tva fingrar
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5.3 Start av DIGISTAT®
Gor foljande for att starta DIGISTAT®.

» Dubbelklicka pa ikonen pa skrivbordet (Fig 2).

Fig 2

Foljande skarmbild visas under tiden som systemet laddas.

PIGI §jai

Description: DIGISTAT
Revision: 5.1.0.0
Date: 2018-06-08

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_HW3B66M7EZI TSP

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

Fig 3
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5.4 DIGISTAT’ arbetsomrade

DIGISTAT® arbetsomradet definieras och begransas av kontrollféltet, ett verktyg som
ar gemensamt for alla DIGISTAT® installationer (Fig 4).

Kontrollfaltet hanterar de installerade modulerna och systemen samt patienter och
anvandare.

DIGISTAT® kontrollfaltet bestar av ett horisontellt kommandofalt (Fig 4 A), ett vertikalt
valfalt till vanster (Sidoplacerat falt - Fig 4 B) och ett centralt arbetsomrade. De olika
skarmbilderna hos de installerade modulerna visas i arbetsomradet (Fig 4 C).

Kommandofalt o

T Icu 09:17
DIGISTAT | Vélj patient... 27| [B centraL 07 MAR2018 O [0

@ Sidoplacerat falt

Arbetsomrade Q

Fig 4

Det sidoplacerade féltet visar ikonerna dver de tillgangliga modulerna. Se till exempel
Fig 5.

A\

Fig 5

Den valda modulen markeras.

5.4.1 Val av modul

Gor foljande for att vélja och aktivera en specifik modul.

» Klicka pa motsvarande ikon pa sidoraden.
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Darmed markeras ikonen. Modulens funktioner visas i dataomrddet. Modulen kan
endast valjas efter inloggningen till systemet (se nasta avsnitt).

[ | de flesta DIGISTAT® Smart Central konfigurationer ar Smart Central
modulen den enda som ar tillganglig och vdljs automatiskt efter det att
anvandaren har loggat in.

5.5 Atkomst till systemet

For att fa atkomst till systemet DIGISTAT® maste anvdndarnamn och I6senord matas
in (inloggningsprocedur).

Av denna anledning maste du i boérjan av varje arbetspass klicka pa knappen
ANVANDARE (Fig 6 A).

Foljande skarmbild visas.

A\ ) | @

ANVANDARNAMN

LOSENORD

ADMIN

—+ MER... B 1As X @W \Q

Gor foljande for att fa atkomst till systemet.

Fig 6

» Mata in anvdndarnamnet i faltet Anvdndarnamn (Fig 6 B).
» Mata in |6senordet i faltet Losenord (Fig 6 C).
» Klicka pa knappen OK (Fig 6 D).
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Anvdandaren kan nu anvanda systemet. Gor foljande for att avbryta momentet.

» Klicka pa knappen Avbryt (Fig 6 E).

Anvdndarnamnet och I6senordet tilldelas av systemadministratéren.
Om du inte &r innehavare av ett anvdandarnamn och I8senord &r du inte
P auktoriserad att anvdnda systemet.

Mata in anvandarnamnet och I|6senordet med det virtuella tangentbordet pa
bildskdarmen (klicka med musen pa bokstaverna eller peka pa dem om du anvéander
en pekskarm) eller arbetsstationens fysiska tangentbord.

Efter inloggningen ténds en forkortning p& knappen ANVANDARE p3 Control Bar som
motsvarar den anslutna anvandaren (forkortningen & SSW i Fig 7 A).

‘Q‘
. ||
ICU 09:52
8 5] 3 s [ s © 2

Fig 7
Anvandaren vars uppgifter tdnds p& knappen ANVANDARE &r ansvarig
, for de moment som utférs pa systemet DIGISTAT®. Det
rekommenderas darfor att logga ut fran systemet varje gang du lamnar
o arbetsstationen. Detta for att forhindra felaktig anvandning av systemet.

Gor foljande for att logga ut fr&n systemet. Klicka p& knappen ANVANDARE nar som
helst under arbetspasset. Nar denna knapp trycks ned kopplas anvdndaren bort och
forkortningen for anvandaren slacks pa knappen.

Klicka &ter pd knappen ANVANDARE for att ansluta dig pd nytt. Skarmbilden i Fig 6

visas igen.
DIGISTAT® stoder inte funktionen Byte av anvandare for Microsoft®
Windows®. Detta innebar att om
1- anvandare 1 startar DIGISTAT®,
, 2 - det byts till Anvandare 2 utan att utloggning utférs av Anvandare 1,
3 - du forsoker starta DIGISTAT® pa nytt,
o startar inte den andra instansen for DIGISTAT® eftersom den som

startades av Anvandare 1 fortfarande kors.
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5.5.1 Deaktivering av automatisk utloggning (funktion Lasning av anvdndare)

Om systemet inte anvands eller star i paus under en viss tid, kopplas anvandaren
automatiskt bort fran systemet (automatisk utloggning). Detta tidsintervall beror pa en
konfigurationsparameter.

Deaktivera den automatiska utloggningen genom att, efter att ha matat in
anvandarnamn och I6senord, och innan du klickar pa OK,

> klicka p& knappen LAS pa verktygsraden p& skarmbilden for Inloggning (Fig 8

e
—~+ MER... & LAs > AVBRYT v’ OK
Fig 8

Om anvandaren ar 13st ett 13s visas pa kommandofaltet (Fig 9).

ICU 09:53
(55012 5o [ O 7 mn O

Fig 9
Det avrades bestamt fran att anvdnda lasfunktionen ofta. Den
automatiska utloggningen finns for att forhindra atkomst till systemet

P av obehoriga.

5.5.2 Senaste anvandare

Omradet Senaste pa skarmbilden for atkomst till systemet (Fig 10 A) visar namnen pa
de anvandare som senast har haft dtkomst till systemet.
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ANVANDARNAMN

09:22

G 07 MAR 2018

LOSENORD

SENASTE

1 2 2 4 5
ADMIN

6 T 8 9

Senaste anvandare

—+ MER... 8 LAs > AVBRYT v OK
Fig 10

Omradet ar indelat i rutor. Namnen pa anvdndarna som senast har haft atkomst visas
inuti rutorna. Om du klickar pa en av dessa rutor fylls faltet Anvandarnamn automatiskt

med namnet som finns i rutan.

5.5.3 Anvandning av anvandarlista

Knappen MER... pad verktygsraden (Fig 11) anvands for att visa den kompletta listan

med majliga anvandare.

—+ MER... &) LAs X AVBRYT v OK
Fig 11

Gor foljande for att visa den kompletta listan med systemanvandare.
> Klicka pa knappen MER...

Foljande fonster 6ppnas (Fig 12)...
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—
AB ®ADMIN &
D donich -
(2
dutch e
GH
I-J finnish ¥

sl french
M-N

german

Lokal

op
Alla

00

QR norwegian
ST spanish
uv
swedish
w-X v OK
g Y-Z X AVBRYT

Fig 12

Detta fonster fungerar som en rubrik som anvands for att soka efter och valja en
anvandare bland alla som ar registrerade. | mitten av fonstret visas namnen pa mojliga
anvandare (Fig 12 A) i alfabetisk ordning. Bokstaverna till vanster (Fig 12 B) anvands for
att endast visa anvdndare vars namn borjar pa en viss bokstav.

Klicka t.ex. pa knappen C-D for att visa listan endast 6ver anvdandare vars namn borjar
pa C eller D. Knappen ALLA (Fig 12 C) anvands for att visa listan med samtliga maojliga
anvandare. Knappen LOKAL (Fig 12 D) anvands for att visa listan med de enskilda
anvandare som anvander den specifika arbetsstationen som du arbetar pa. Pilarna till
hoger i fonstret (Fig 12 E) anvands for att bladdra upp och ned i anvandarlistan.

Gor foljande for att vélja en anvandare.
» Klicka pa anvandarnamnet.
Darmed markeras namnet.
> Klicka pa knappen OK (Fig 12 F).
Du kan alternativt
» Dubbelklicka pa raden som motsvarar anvandaren som ska valjas.

Fonstret Anvandarlista stangs. Namnet pa den valda anvdndaren visas i féltet
Anvandarnamn pa skarmbilden for atkomst till systemet (Fig 6 A).

Knappen AVBRYT (Fig 12 G) anvands for att avbryta momentet och stdnga fonstret
Anvéandarlista utan att ha valt nagon anvandare.
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5.6 DIGISTAT’ Control Bar

Nedan listas verktygsradens huvudegenskaper hos systemet DIGISTAT®. Se féljande
avsnitt for en mer detaljerad beskrivning av dess funktioner.

Q Q OEG.Q
Vilj patient... 22 g?ﬁip 2018 @ E

Fig 13
. Knappen PATIENT (Fig 13 A) visar namnet pa den valda patienten nar en
patient valjs. Om patienten &r intagen visar knappen dven numret pa badden

dar han/hon ligger.

° Knappen ANVANDARE (Fig 13 B) visar férkortningen som motsvarar den
anslutna anvandaren. Se Fig 7.

° Knappen MENY (Fig 13 C) anvands for att dppna huvudmenyn DIGISTAT®

(Fig 14).
HUVUDMENY X

+:

B

[ KuNISKKONFIG. §03  SYSTEMKONFIG.
& SYSTEMADMIN, [ MODULKONFIG.
@ PATIENT- @ SYSTEM-

RAPPORTER RAPPORTER

]| STATISTIK /D ANDRALOSENORD
M AVSLUTA i INFO OM

pd STANG

Fig 14
Funktionerna som detta fonster ger atkomst till analyseras i foljande avsnitt.

. Knappen som anges i Fig 13 D anvands av Produkten for att signalera att det
finns meddelanden for anvandaren

. Skarmbilden i Fig 13 E visar aktuell tid och datum.

. Knappen HJALP (Fig 13 F) anvdnds for att komma &t befintlig
onlinedokumentation.

. De tre knapparna som markeras i Fig 13 G anvands for att:

1. forminska skarmbilden for DIGISTAT®;
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2. vdlja fullskarmslaget;

3. vaélja laget med fonster.

Dessa tre knappar finns endast om de ar aktiverade av
konfigurationen.

™,

o Knappen som visas i Fig 13 G anvands av systemet for att signalera att det
forekommer varningar eller larm. Denna funktion beskrivs pa sid. 91.

5.6.1 Avlasning av knappen PATIENT

Vald patient
Nar en patient har valts visar knappen PATIENT namnet pa den valda patienten (Fig
15 A). Se avsnitt 6.11 for proceduren for val av patienten.

o.J‘ﬁT|ENT3,J0E D—», Alder: 28 Ar Dag: 20

ID: 3

Fig 15

Intagen patient
Om patienten &r intagen visar knappen PATIENT forutom namnet pa patienten, numret
pa badden och namnet pa avdelningen dar han/hon ligger (Fig 16).

PATIENT 3, JOE (' Alder: 28 Ar Dag: 20

ID: 3

Fig 16

Avdelningens namn och baddnumret &r inte markerat om patienten tillhor
arbetsstationens doman (se Fig 16).

Avdelningens namn och baddnumret & markerat om patienten &r placerad i en domén
som inte tillhor arbetsstationens doman (Fig 17 — arbetsstationens domén definieras
av konfigurationen).

Fig 17

| samband med konfigurationen forknippas varje arbetsstation med
[ ansvarsomradets baddar. Anvéndaren ar auktoriserad att utféra
vissa funktioner for de intagna patienterna i de férknippade
1 baddarna. Rod farg anvands for att meddela anvandaren att aktuell
patient inte ingar i ansvarsomradet.
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Signalen Annan avdelning (Fig 18) visas nar anvandaren vid intagningen av patienten
specificerar att patienten inte finns pa nagon av de konfigurerade avdelningarna.

e
TEST’ TEST 8 2::';::3524

Fig 18

5.7 Hjilp

Klicka p& knappen HJALP pd Control Bar (Fig 13 E) fér att komma &t
onlinedokumentationen. Skarmbilden som visas i Fig 19, eller en liknande sida
beroende pa dokumentationen som ar tillganglig, 6ppnas.

Select Manual

» Quick Reference

» User Manual

[1} OPPNA... = SKRIVUT < > STANG

Fig 19
Pa verktygsraden (Fig 20)

(] OPPNA... B SKRIVUT < > STANG

Fig 20

. anvands knappen OPPNA... fér att 5ppna andra dokument (om anvandaren
har specifika rattigheter);

. anvands knappen SKRIV UT for att skriva ut en papperskopia av hjdlpsidan;

. anvands knapparna < och > for att bladdra i hjalpdokumentet en sida framat

och bakat;
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. anvands knappen STANG for att stdnga hjslpsidan och ga tillbaka till
foregdende skarmbild.

5.8 Huvudmeny

Knappen MENY pa Control Bar for DIGISTAT® (Fig 21)

Ny
— . = ICu 09:22

Fig 21

anvands for att dppna en meny med olika alternativ (Fig 22).

HUVUDMENY

Bl
(A0 KLINISKKONFI SYSTEMKONFIG.

C 22 SYSTEMADMIN.% MODULKONFIG.

@ PATIENT- SYSTEM-
RAPPORTER RAPPORTER
o] . _
| STATISTIK p ANDRA LOSENORD
O AVSLUTA i INFO OM
X STANG
Fig 22

Knapparna i denna meny anvands for att komma at ett antal specifika funktioner.

Funktionerna som ar forknippade med foljande knappar &r funktioner for konfiguration
av systemet och darmed reserverade for systemadministratorer.

Klinisk konfig. - (Fig 22 A)
Systemkonfig. - (Fig 22 B)
Systemadmin. - (Fig 22 C)
Modulkonfig. - (Fig 22 D)
System- rapporter - (Fig 22 E)

Kontakta systemadministratéren for de procedurer som ar forknippade med dessa
knappar.
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Kvarstaende knappar i Fig 23 ger atkomst till funktioner som &ven &r av intresse for
anvandarna (beroende pa deras behorighetsnivd) och beskrivs i foljande avsnitt i

denna manual.

HUVUDMENY

4

[ KuNISKKONFIG. §03  SYSTEMKONFIG.
22 SYSTEMADMIN. L_I{E} MODULKONFIG.

o % PATIENT- SYSTEM-
RAPPORTER RAPPORTER

(B il smaTisTIK ANDRA LOSENORD
| o

o AVSLUTA q INFO OM

pe ®STANG

Fig 23

Patient- rapporter - (Fig 23 A, se sid. 54).
Statistik - (Fig 23 B, se sid. 60).

Avsluta - (Fig 23 C, se sid. 65).

Andra 16senord - (Fig 23 D, se sid. 63).
Info om - (Fig 23 E, se sid. 64).

Knappen STANG (Fig 23 F) stanger fénstret Huvudmeny (Fig 23).
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5.8.1 Patientrapporter

Knappen Patientrapporter (Fig 23 A) &r inte aktiverad i denna Smart Central
konfiguration.

5.8.2 Skriv ut rapporter

Detta avsnitt  beskriver produktens allmdnna  utskriftsfunktioner.  N&r
utskriftsfunktionen ar tillgénglig anges detta i specifik sektion/avsnitt i manualen. Se
motsvarande avsnitt for allmanna instruktioner.

For att skriva ut en patientrapport:
» Klicka pa aktuell knapp Skriv ut.

Det 6ppnas en skarmbild med en forhandsvisning av den valda rapporten (Fig 24 visar
ett exempel).

ascom ENHETSHANDELSER

HOSPITAL
DEPARTMENT

CHIEF DR FODELSEDAT

PATIENT: Patient Rose KOD: 24143254235 umM: 01/01/0001

I DATUM/TID ENHET NIVA BESKRIVNING
17/01/2018 10:45:56 INF Bolus; Duration= 5 sec; Type= HandFree
Rate= 800 mL'h; Volume= 1.1 mL

17/01/2018 10:45:17 INF Bolus; Duration= 5 sec; Type= HandFree
Rate= 800 mU/h; Volume= 1.1 mL

17/01/2018 10:44:52 End: ECG Sensor Wamning
17/01/2018 10:44:52 End: Arterial Blood Pressure too high
17/01/2018 10:44:29 Arterial Blood Pressure too high
17/01/2018 10:44:29 ! ECG Sensor Warning

17/01/2018 10:43:48 End: ECG Sensor Warmning
17/01/2018 10:43:48 End: Arterial Blood Pressure too high
17/01/2018 10:43:26 ! ECG Sensor Warning

17/01/2018 10:43:26 Arterial Blood Pressure too high

17/01/2018 10:39:49 Bolus; Duration= 5 sec; Type= HandFree
Rate= 800 mU/h; Volume= 1.1 mL

17/01/2016 10:39:04 Bolus; Duration= 5 sec; Type= HandFree
Rate= 800 mU/h; Volume= 1.1 mL

17/01/2016 10:35:07 End: ECG Sensor Warning

17/01/2018 10:35:07 End: Arterial Blood Pressure too high

17/01/2018 10-34:54 Bolus: Duration= 5 sec; Type= HandFree
Rate= 800 mU'h; Volume= 1.1 mL

17/01/2018 10:34:45 Arterial Blood Pressure too high

17/01/2018 10:34:45 I ECG Sensor Waming

17/01/2018 10:34:42 Bolus; Duration= 5 sec; Type= HandFree
Rate= 800 mU'h; Volume= 1.1 mL

17/01/2016 10:30:44 Bolus; Duration= 5 sec; Type= HandFree
Rate= 800 mU'h; Volume= 1.1 mL

17/01/2018 10:28:02 End: ECG Sensor Warmning
17/01/2018 10:28:02 End: Arterial Blood Pressure too high
17/01/2018 10:27:40 Arterial Blood Pressure too high
17/01/2018 10:27-40 I ECG Sensor Waming

Q .90 @ 9 U

TILLAGG SOK SKRIVUT SKRIVUT... EXPORTERA STANG

Fig 24

A - Knapparna K och 2 (Fig 24 A) anvands for att ga till borjan och slutet av
dokumentet.
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B - Knapparna < och > (Fig 24 B) anvands for att visa foregdende respektive nésta
sida.

1/1

C - Displayen (Fig 24 C) anger aktuellt skarmbildsnummer.

Knappen Tillagg aktiverar ytterligare alternativ for utskriftshantering som ar majliga (i
denna konfiguration &ar alternativet Watermarks tillgangligt — se avsnitt Fig 24 D for en
beskrivning av dessa alternativ).

Med knappen So6k gar det att sbka det visade dokumentet. Se avsnitt Fig 24 E for
narmare anvisningar.

Med zoomknappen 100% gar det att andra visningssattet. Se avsnitt Fig 24 F for
narmare anvisningar.

Anvand knappen Skriv ut (Fig 24 G) for att skriva ut rapporten.

Anvand knappen Skriv ut... (Fig 24 H) for att visa fonstret med utskriftsalternativen (Fig
30). Se avsnitt Fig 30 for en beskrivning av detta fonster och relaterade procedurer.

Anvand knappen Exportera (Fig 24 1) for att exportera dokumentinnehallet till olika
filformat.

Knappen Stang stanger forhandsvisningen.

Annat - Tilliggsalternativ for utskrift
Knappen Annat (Fig 24 D) anvands for ev. tillaggsalternativ for hantering av
utskrifterna. Gor foljande for att visa tillgdngliga alternativ.

» Klicka pa knappen Annat.

Det visas en meny ovanfor knappen.

» Klicka pa knappen som motsvarar funktionen for hantering av utskrifterna som
du vill aktivera.

Annat - Vattenstimpel
Gor foljande for att lagga till en vattenstampel till utskriften (text eller bild).
> Klicka pa knappen Annat - Vattenstampel.

Foljande fonster visas (Fig 25).
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®|7 Enabled

Text | Picture I

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

Og

Z-Order
¥ Texton top

" Picture on kop

@>|' apply ko all pages (: >’ K I Cancel

Fig 25

Gor foljande for att infoga en text med vattenstampel.
» Forsakra dig om att ikryssningsrutan Aktivera &r ikryssad (Fig 25 A). | annars
kan innehallet i fonstret inte andras.
» Infoga texten i rutan Text (Fig 25 B).
» Specificera orienteringen av vattenstampeln (diagonal, horisontell, vertikal)
med hjalp av menyn Rotation (Fig 25 C).
En forhandsvisning visas i omradet i Fig 25 D.
» Anvand knapparna i Fig 25 E for att vélja teckensnitt och farg pa
vattenstampeln.
» Klicka pa knappen Ok (Fig 25 F).

Déarmed infogas texten med vattenstampel.

Om ikryssningsrutan Applicera for samtliga sidor ar ikryssad (Fig 25 G) appliceras
vattenstampeln pa dokumentets samtliga sidor, annars endast pa aktuell sida.

Gor foljande for att infoga en bild som vattenstampel.
» Klicka pa etiketten Bild i Fig 26 A.

Foljande fonster visas (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

@ apply ko all pages (: } K I Cancel

Fig 26

Gor foljande for att infoga en bild med vattenstampel.
» Forsakra dig om att ikryssningsrutan Aktivera ar ikryssad (Fig 26 B). | annars
kan innehallet i fonstret inte &ndras.
» Klicka pa knappen Ladda i Fig 26 C.
» Fonstret 6ppnas som gor att du kan bladdra bland de befintliga filerna pa
harddisken.
» Sok efter och valj den bild som ska laddas.
Bilden visas i omradet i Fig 26 D.
» Anvand rullgardinsmenyn Storlek for att bestamma bildens storlek (Fig 26 E).
» Anvand markoren Transparens for att faststélla graden av transparens for
bilden med vattenstampel (Fig 26 F - om markdren &r till vanster ar
transparensen maximal).
> Klicka pa knappen Ok (Fig 26 G).
Déarmed infogas bilden som vattenstampel.

Om ikryssningsrutan Applicera for samtliga sidor ar ikryssad (Fig 26 H) appliceras
vattenstampeln pa dokumentets samtliga sidor, annars endast pa aktuell sida.

Gor foljande for att radera en bild som har valts tidigare.
> Klicka pa knappen Radera i Fig 26 I.
So6k
Knappen Sok (Fig 24 E) anvands for att sdka i det visade dokumentet.
Gor foljande for att aktivera sokfunktionerna.
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» Klicka pa knappen Sok.

Foéljande fonster 6ppnas (Fig 27).

Mata in soktext. ..

Fig 27

» Mata in soktexten i fonstret (Fig 28 A).

(::#bdus 1:’*

Mata in soktext...

Fig 28

» Klicka pa knappen (Fig 28 B).

Soktexten markeras i det visade dokumentet.

» Klicka ater pa knappen for att soka efter nasta traff pa texten.
Zooma

Knappen Zooma (for vilken férhallandet 100% ar valt som standard - Fig 24 F) &r en
zoomfunktion som anvands for att andra visningssattet.

Gor foljande for att andra visningssattet.

» Klicka pa knappen Zooma. Féljande meny 6ppnas (Fig 29).

100

100%

200%

SIDA

BREDD

Fig 29
> Klicka pa knappen som motsvarar valt visningssatt.
Darmed visas sidan. Det valda visningssattet visas pa knappen.

Det finns foljande alternativ:
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Knappen Bredd anvands for att visa sidan over hela skdarmens bredd.
Knappen Sida anvands for att visa aktuell sida i sin helhet.
Knappen 200% anvands for att fordubbla sidans matt (zoom till 200%).

Knappen 100% anvands for att se sidan med sina faktiska matt (zoom till 100%).

100
Omradet @ innehaller en markor som kan anvandas for att zooma innehall
pa sidan (zooma ut till vanster, zooma in till héger). Ovanfér markoren visas
procentandelen zoom som anvands. Vardena ligger mellan 100 och 200 %. Det valda
vérdet visas pa zoomknappen pa verktygsraden.

Skriv ut...
Knappen Skriv ut... anvands for att visa ett fonster med olika utskriftsalternativ.

» Klicka pa knappen Skriv ut... (Fig 24 H) for att 6ppna fonstret med
utskriftsalternativ (Fig 30).

SKRIVARE X

= Fax

= Microsoft XPS Document Writer

KOPIOR

(B> 0O 1 @
© S SKRIVUT X STANG
Fig 30

Detta fonster anvands for att valja skrivare och antalet kopior som ska skrivas ut.

» Klicka pa 6nskat alternativ i menyn for att valja skrivare (Fig 30 A).

» Mata in antalet kopior som ska skrivas ut med knapparna © (minus en

kopia) och © (plus en kopia) - Fig 30 B.

» Klicka pa knappen Skriv ut (Fig 30 C) for att skriva ut dokumentet.
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Exportera
Knappen Exportera (Fig 24 1), om aktiverad av konfigurationen, anvdnds for att
exportera dokumentets innehall i olika format.
» Klicka pa knappen Exportera for att visa menyn fér export.
Menyn visar alla filformat som fér narvarande stodjs av det anvdnda systemet.
» Klicka pa alternativet som motsvarar 6nskat filformat.
Dokumentet exporteras i motsvarande filformat.

5.8.3 Statistik

Knappen Statistik i huvudmenyn (Fig 31) anvands for att komma at funktioner for
berédkning av implementerad statistik i systemet.

HUVUDMENY X

[ KkuniskKoNFIG §93  SYSTEMKONFIG
i, i i
2R SYSTEMADMIN. [& MODULKONFIG.
@ PATIENT- SYSTEM-
RAPPORTER RAPPORTER
p ANDRA LOSENORD
Q) AVSLUTA i INFO OM
b4 STANG
Fig 31

Knappen Oppnar en ytterligare meny (Fig 32) som anvéands for att komma at olika
verktyg. Antalet och typen av tillgangliga verktyg beror pa den valda konfigurationen
och de installerade modulerna.

Dessa verktyg ar reserverade for systemadministratdorerna. Se specifik teknisk
dokumentation for ytterligare detaljer.

Verktyget Frageassistent som ar tillgangligt for anvandare som har sarskilda
behdrigheter beskrivs i ndsta avsnitt.
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STATISTIK X

[ﬁﬁﬁ Meddelandefléde I‘ﬁ‘lTlll Frageassistent

hd STANG
Fig 32
Frageassistent

Knappen Frageassistent (Fig 32) dppnar ett verktyg som anvands for att skapa, lagra
och ateranvanda frdgor som ska koras pa databasen DIGISTAT® (Fig 33).

FRAGEASSISTENT

Valj en fraga

Qperations 9 f Redigera

Patients

Tallenteet Ny
@@l Radera

sQL  Ledigfraga

Beskrivning
Display all operations

sQL
SELECT* & Frae
FROM Operations

> Sting

Fig 33
Anvandaren har mojlighet att vélja en frdga fran en lista med férdefinierade fragor,
kdra den och visa resultaten i ett specifikt fonster.
Omradet Vélj en fraga visar listan med alla fordefinierade fradgor (Fig 33 A).
Gor foljande for att kora en specifik frdga.
> Klicka pa namnet som motsvarar den frdga som du vill kéra.
Namnet markeras (Fig 34 A).
| omradet Beskrivning (Fig 34 B) visas en textbeskrivning av fragan.

| omradet SQL (Fig 34 C) visas innehallet i fragan pa SQL-sprak (Structured Query
Language).
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Alternativen for att andra, skapa och radera en fraga ar reserverade
1 for systemadministratorer.

FRAGEASSISTENT
Valjen fraga
A §oerations / Redigera
Patients
Tallenteet + Ny
]TE Radera
sQL  Ledigfriga
Beskrivning
Get all admissions

sQL

£
SELECT*® Fraga
FROM Admission

> Sting

Fig 34
Gor foljande for att kora fragan.
» Klicka pa knappen FRAGA i fonstret nere till hoger (Fig 34 D).

Resultaten visas i ett nytt fonster i tabellform (Fig 35).

QUERY POP-UP

Export Print Close

ID Patient Ref Father Ref Date Created Admission Code | Height Weigl

1 1 1 2T/12/2017 10:24 - 20000001#1 170 80

2 2 2 2T/12/2017 10:24 - 20000002#1 180 T0

3 3 3 2T/12/2017 10:24 - 20000003#1 180 75

5 5 5 2T/12/2017 10:24 - 20000005#1 172 57

6 6 6 27/12/2017 10:24 | 20000006#1 174 50

T T T 27/12/2017 10:24 - 20000007#1 181 20

g g g 2T/12/2017 10:24 - 20000008#1 186 75

13 13 13 16/01/2018 15:24  AN_13

14 14 14 17/01/2018 10:27

£ >
Fig 35

Knappen REDIGERA till hoger i fonstret Frageassistent (Fig 33 B) anvands for att andra
en befintlig fraga.
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Knappen NY till hoger i fonstret Frageassistent (Fig 33 C) anvands for att skapa en ny

fraga.

Knappen RADERA till hoger i fonstret Frageassistent (Fig 33 D) anvands for att radera

en befintlig fraga.

5.8.4 Andra I6senord

Tryck pa knappen Andra Iésenord i huvudmenyn DIGISTAT® (Fig. 39 A) for att visa ett
fonster dar du kan andra l6senordet for den anvandare som ar inloggad i systemet.

HUVUDMENY X

FL  wuniskkonFiG. f03  SYSTEMKONFIG.

2 SYSTEMADMIN. [ MODULKONFIG.

@ PATIENT- SYSTEM-
RAPPORTER RAPPORTER

Ml STATISTIK ANDRA LOSENORD
O awswm INFO OM

pd STANG

Fig 36

Gor foljande for att &ndra |6senordet.
> Klicka pa knappen Andra lésenord (Fig 36 A).

Foljande fonster visas.

ANDRA LOSENORD Q

Skrivin det GAMLA
|6senordet @ ®\/ OK

Nyttlésenord

AVBRYT
Nytt l5senord @ X

Skrivin nytt l6senord

1] Aktivera

e pa gemener och versaler i l&senorden. Anvénd siffror (0-9) och bokstéver (A-Z)

Fig 37

» Mata in aktuellt I6senord i faltet Skriv in det GAMLA l6senordet (Fig 37 A).
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» Kontrollera att iskryssningsrutan Aktivera lI6senord (Fig 37 B) &r ikryssad.
» Mata in det nya l6senordet i faltet i Fig 37 C.
» Bekrafta genom att mata in det nya I6senordet en gang till i faltet Skriv in nytt

I6senord (Fig 37 D).
» Klicka pa knappen OK (Fig 37 E).

1 Ldsenorden ar inte kansliga for versaler och gemener. Losenorden kan

endast besta av siffror (0—9) och bokstaver (A-2Z).

5.8.5 Info om

Knappen Info om i huvudmenyn DIGISTAT® (Fig 36 B) anvands for att visa ett fonster
med information om installerad version av DIGISTAT® och tillhérande licenser (Fig 38).

PIGI Sjeri

FULL LICENCE - SERVER

= HW

Manurfactured by +
Ascom UMS srl egrated Wireless Pry Lrd
Via Amilcare Ponchielli, 29 2€ Ground Floor, Building 2, 41-43
50018 Scandicci (Fl), kraly

Fig 38
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5.8.6 Ga ur DIGISTAT"

Knappen Avsluta i huvudmenyn DIGISTAT® (Fig 40 A) anvéands for att ga ur miljén
DIGISTAT®, Gor foljande for att ga ur DIGISTAT®,

» Klicka pa knappen MENY pa Control Bar (Fig 39).

- g o ICU 09:41
= owsor [wapatnt | ] 20003 S O Sl O 2

Fig 39

Huvudmenyn DIGISTAT® 6ppnas (Fig 40).

HUVUDMENY X

[ KuNISK KONFIG. 03 SYSTEMKONFIG.

203

SR SYSTEMADMIN. [& MODULKONFIG.

@ PATIENT- @ SYSTEM-
RAPPORTER RAPPORTER

i STATISTIK /D ANDRALOSENORD

@)D AVSLUTA i INFO OM

prd STANG

Fig 40
» Klicka pa knappen AVSLUTA (Fig 40 A).

Det 6ppnas en annan meny (Fig 41).

O Stang av och starta

A AVSLUTA
am

b4 STANG

Fig 41
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» Klicka ater pa knappen AVSLUTA i den nya menyn (Fig 41 A).

Systemet ber dig om att bekréafta momentet med foljande fonster.

KR DU SAKER PAATT DU VILL AVBRYTA OCH STANGA ALLA MODULER?

» Klicka pa JA for att ga ur.

Fig 42

. o o 3 . 3 . . o 3 o
Kom ihag att du maste ha lamplig behorighetsniva for att ga ur
1 DIGISTAT®.
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6. DIGISTAT® Smart Central

6.1 Information till anvandaren

Las foljande varningar noggrant.

Syftet med systemet &r att underlatta larmhanteringen. Systemet ska
inte anvandas som ett fjarrstyrt larmsystem eller en larmreplikator.

DIGISTAT® Smart Central far inte anvandas for att erséatta
overvakningen av larmen fran enheterna.

DIGISTAT® Smart Central &r inte utformad for att kontrollera att
enheterna fungerar korrekt utan snarare for att samla in och
katalogisera kliniska data.

Insamlingen av data pa Smart Central avbryts om en enhet
frankopplas under korningen. Data fran enheterna som gar férlorade
under frankopplingen aterhamtas inte av Smart Central efter
ateranslutningen.

Avaktivera aldrig larmmeddelandet pa medicinsk utrustning, om inte
uttryckligen tilldtet av den medicintekniska tillverkarens
dokumentation och sjukvardsorganisationens férfarande.

Korrektheten hos parametrar som visas av Digistat Smart Central
maste alltid dubbelkontrolleras pa den ursprungliga medicinska
enheten som genererade dem.
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Ljudet far aldrig deaktiveras pa arbetsstationerna pa vilka DIGISTAT®
Smart Central kors.

Operatoren ska befinna sig pa max. 1 m avstand for att kunna lésa av
larmen pa Smart Central. Operatoren kan se att det forekommer ett
larm inom max. 4 m avstand.

Detta stammer i féljande fall:

operatoren har en synskarpa pa 0 pa logMAR skalan eller 6-6 (20/20)
syn (korrigerad om nodvandigt),

synvinkeln &r vid operatérens position eller i en punkt inom basen hos
en kon som bildas av en vinkel pa 30° till axeln horisontell till eller
normal till mitten av planet for visning av 6évervakningsdisplayen eller
visuell indikation,

den omgivande belysningsgraden ar i omradet 100 Ix till 1 500 Ix.

Av skdl som inte styrs av programvaran (som till exempel hur de aktuella
fysiska enheterna &r installerade/inkopplade) kan det uppsta
fordrojningar mellan néar larmet genereras och néar det visas.

Om den generiska Alaris® drivrutinen anvands ar det nodvandigt
att vanta i minst 10 sekunder efter att en infusionspump har
frankopplats innan en annan infusionspump ansluts.

Uppdateringen av data som visas pa skarmbilden i samband
med anslutning, avstangning, frankoppling och &ndring av
enhetens status beror pd den tid som enheten behover for att
kommunicera andringarna. Denna tid beror pa olika faktorer.
Bland dem ingar typen av enhet och typen av anslutning. Det
forekommer tillstdnd da tidsfordrojningen av kommunikationen
av andringarna kan vara markanta for vissa enheter. Eftersom
tillstdnden kan variera beroende pa enheternas konfiguration
och driftférhallanden gar det inte att ange tidsfoérdroéjningarna for
alla slags enheter.
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Kontrollera att de medicintekniska produkterna &r korrekt
anslutna genom att verifiera att deras data visas pa Smart Central
Mobile.

Anvand proceduren for ljudtest for att verifiera om ljudet pa
arbetsstationen/den handhadllna enheten fungerar korrekt (se
avsnitt 6.10 for proceduren).

Generera om det gar ett artificiellt larmforhallande pa den
anslutna medicintekniska produkten for att verifiera att
motsvarande larmmeddelande visas korrekt pa Smart Central
Mobile (det rekommenderas att utfora detta test minst en gang
varje arbetsskift).

Drivenheterna som anvands for att Iasa av data fran de anslutna
medicintekniska produkterna har en avlasningscykel pa mindre
an 3 sekunder (d.v.s. alla data fran enheterna ldses av minst var
3:e sekund). Det finns dock enheter som kommunicerar
informationen mer sdllan (5-10 sekunders intervall). Se
drivenhetens specifika dokumentation for detaljer om
avlasningscykeln.

Sa fort en drivenhet kanner av ett larm tar det max. 1 sekund for
att dverfora det till Smart Central Mobile.

| samband med ett stromavbrott tar det nagra minuter for
systemet att vara driftklart igen och genererar darfor
larmmeddelanden (vanligtvis ar denna tid kortare an 3 minuter
men det beror pa de anvanda datorernas konfiguration).

02 August 2018

69



Smart Central
Anvandarmanual DIG SCN IU 0007 SWE V01

6.2 Val av modul

For att véalja DIGISTAT® Smart Central modulen

» Klicka pa den motsvarande ikonen i det sidoplacerade féltet (Fig 43).

Fig 43

Skarmbilden Smart Central, som visas i Fig 44, 6ppnas.

[ | de flesta DIGISTAT® Smart Central konfigurationer &r Smart Central
modulen den enda som é&r tillgénglig och véljs automatiskt efter det
att anvandaren har loggat in.

6.3 Smart Central

Skarmbilden Smart Central visar en Oversikt av situationen for varje patient pa
avdelningen (Fig 44).

1 (& Patient1, Care 2 & Patient2, Jim 3 (& Patient3, Joe

&’ g? &’

(1) Pump3: Next EOI: 1h20m

i) Pump2: Next EQI:0h13m i) Pump 1: Next EOI: 0hS5m

4 (& Patient, Rose 5 (& Patient5,Ellen 6 (& Patients,Bill
(1) Pump2: Next EOI: 2h01m (1) Pump 3: Next EOI: 1h05m i) Pump 1: Next EOI: 0h34m

(%) Teckenforkiaring

Fig 44
Skarmbilden &r uppdelad i rektangulara omraden (Fig 44 A Varje omrade refererar till

en badd och visar information om enheterna som &ar anslutna till patienten som ar
intagen till den badden. Som standard visas endast data som avser larmade baddar
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(Fig 47). och endast data relaterade till larm. En badd &r larmad om atminstone en av
enheterna, som ar anslutna till badden, ar larmad. Om flera larm uppstar samtidigt pa
samma badd meddelas larmet med hogst prioritet.

Det gar att visa all tillganglig data (bade avseende ej larmade patientsangaroch ej
larmad utrsutning pa de larmade patientsdangarna) genom att du klickar pa knappen

Varden i kommandofaltet (Fig 44 B).

For att visa alla tillgédngliga data

» Klicka pa knappen Varden i kommandofiltet (Fig 44 B).

Knappen blir vald. Den tillgdngliga informationen visas som i Fig 45.

1 ()0 Patient 1, Care

f AGW - Carefusion
P1:Amiodaron 10 ng/mL/min
P2:Noradrenaline 14 ng/mL/min
P3:
P4 :Frusemide 12 ng/mL/min

A~ 650-GE
HRECG: 72 bpm
AP:129/75(102) mm Hg

2 & Patient2,Jim

f AGW - Carefusion
P1:Amiodaron 10 ng/mL/min
P2 :Noradrenaline 14 ng/mL/min
P3:
P4:Frusemide 12 ng/mL/min

3 ()0 Patient 3, Joe

f AGW - Carefusion
P1:Amiodaron 10 ng/mL/min
P2 :Noradrenaline 14 ng/mL/min
P3:
P4 :Frusemide 12 ng/mL/min

Q Fler enheter

(1) Pump2: Next EOI: 0h13m

M- 650-GE
HRECG:79 bpm
AP:123/83(103) mm Hg

M~ 650-GE
HRECG:68 bpm
AP:102/84(93) mm Hg

‘;l Fler enheter

(1) Pump 3: Next EOI: 1h20m

m Fler enheter

(i) Pump 1:Next EOI: 0h55m

4 (& Patient, Rose

}. AGW - Carefusion
P1:Amiodaron 10 ng/mL/min
P2:Noradrenaline 14 ng/mL/min
P3:

P4: Frusemide 12 ng/mL/min

5 (& Patient5,Ellen

f AGW - Carefusion
P1:Amiodaron 10 ng/mL/min
P2 :Noradrenaline 14 ng/mL/min
P3:
P4 :Frusemide 12 ng/mL/min

6 (& Patient6,Bill

f AGW - Carefusion
P1:Amiodaron 10 ng/mL/min
P2:Noradrenaline 14 ng/mL/min
P3:
P4 :Frusemide 12 ng/mL/min

=\ 650-GE
HR ECG: 73 bpm
AP:119/85(102) mm Hg

-\~ 650-GE
HRECG:70 bpm
AP:108/67 (87) mm Hg

M- 650-GE
HRECG:75 bpm
AP:107/83(95) mm Hg

I;l Fler enheter

(1) Pump 2: Next EOI: 2h01m

Q Fler enheter

(1) Pump 3: Next EOI: 1h05m

m Fler enheter

(1) Pump 1: Next EOI: Oh34m

Fig 45

(2) Teckenférklaring

Varden

6.4 Baddomraden

Varje rektangulart omradevisar nagra av de varden som utrustningen som &r ansluten

till patienten genererar (Fig 47). Typen av data som visas beror pd hur enheten &r
utformad och konfigurerad.

Om Baddomradet &r ljusblatt, som i Fig 46, betyder detta att det finns atminstone ett

larm med lag prioritet, och inga larm med medelh6g och/eller hog prioritet, fran de
anslutna enheterna.

02 August 2018 71



Smart Central
Anvandarmanual DIG SCN IU 0007 SWE V01

r
9 @ Patient 11, Tim
“A~ CARESCAPE
@ ECG Sensor Warning

HR ECG: 66 bpm
AP:114/66 (90) mmHg

I;l Fler enheter

@ Pump 3: Next EOI: 1h23m
Fig 46

Om Baddomradet ar gult, som i Fig 47, betyder detta att det finns atminstone ett larm
med medelhdg prioritet, och inga larm med hog prioritet, fran de anslutna enheterna.

r
5 A Patient5,Ellen

-\~ CARESCAPE
A Arterial Blood Pressure too high

(@) Pump2: Next EOI: 2h01m
Fig 47

Om Baddomradet &r rétt, som i Fig 48, betyder detta att atminstone en av de anslutna
enheterna ar i larmstatus med hog prioritet.

02 August 2018 72



Smart Central

Anvandarmanual DIG SCN IU 0007 SWE V01

-
6 A Patient6,Bill

“\~ CARESCAPE

‘ Arterial Blood Pressure too
high; ECG Sensor Warning
HR ECG:72 bpm
AP:129/81(105) mm Hg

Fig 48

De anslutna baddarna fran vilka inga larm tas emot visas som i Fig 49. Inga data fran

enheterna visas eftersom det kan stora avldsningen av eventuella larm som uppstar
pa de andra baddarna.

r -

6 (&’ Patient6,Bill

&

(1) Pump3:Next EOI: 1hoSm
b
Fig 49

For att visa data fran enheterna pad dessa enheter, klicka pa knappen Varden i
kommandofaltet (Fig 44 B). Baddomradet visas som i Fig 50.

-

-
6 (& Patient6,Bill

& acw

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

P4 :Frusemide 12 ng/mL/min

=M\ CARESCAPE
HR ECG: 77 bpm
NBP:112/62 (87) mm Hg

B Fler enheter

(1) Pump3:Next EOI: 1h05m
b
Fig 50
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Frankopplade patientsangarvisas som i Fig 51.

-

-
1 () Antonio, Bando

O

L
Fig 51

6.4.1 Beskrivning av Baddomrade

Detta avsnitt ger en detaljerad beskrivning av hur informationen visas i varje omrade.

Hogst upp i omradet visas numret pa patientsangen och patientens namn (Fig 52

refererar till patientsang med nummer 7 med patientnamn Test Test). Ikonen E anger
att patientsangenéar ansluten till Smart Central och att Smart Central nu tar emot data
fran patientséngen Om en av enheterna som ar anslutna till badden meddelar ett larm

med |ag prioritet visas ikonen O istallet.
Om en av enheterna som &r anslutna till badden meddelar ett larm med medelhdg
prioritet visas ikonen 4 jstillet. Om en av enheterna som &r anslutna till badden

a

meddelar ett larm med hdg prioritet visas ikonen ** istallet.

—

"6 & Patient 6, Bill
Fig 52
Informationen i omradet ar uppdelad efter typ av utrsutning. Varje typ av utrsutning
kdnnetecknas av en specifik ikon (Fig 53 A).

(&’ Patient 6, Bill

&\ 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

AP:109/69 (89) mm Hg
D Fler enheter

‘i) Pump 3:NextEOI: 1h05m
Fig 53
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Det finns en teckenforklaring som visar till vilken typ av enhet som en specifik ikon
refererar.

For att visa teckenforklaringen
» Klicka pa knappen Teckenférklaring i kommandofaltet.

Data fran samma typ av utrustning ar grupperade. | till exempel Fig 54 indikeras tre
grupper: lungventilator, infusionspumpar och patientmonitor.

6 (& Patient6,Bill

(| 8 acw

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

P4 :Frusemide 12 ng/mL/min

J

-\ CARESCAPE
HRECG: 64 bpm
AP:109/69 (89) mm Hg

|;| Fler enheter

(i) Pump3:NextEOI: 1h05m
Fig 54

J

Det kan handa att inte alla data fran utrustningen visas i rutan. Om det finns dolda data
visas signalen =*= vid slutet av varje grupp (se Fig 55 A).

r -
3 (¥ Patient 3, Joe

& aow
P1:Amiodaron 10 ng/mL/min
P2:Moradrenaline 14 ng/mL/min

P3:
P4:Frusemide 12 ng/mL/min
~\+ CARESCAPE
HR ECG: 64 bpm @'
NBP: 101/68 (84) mm Hg m

N

I;l Fler enheter

(1) Pump3: Next EOI: 1h20m
L
Fig 55

Visa dolda data genom att klicka pd omrade, som pa detta satt forstoras till
fullskarmslage (Fig 56). All tillganglig information visas pa detta satt.
Till hoger visas det en detaljerad lista over alla handelser som har uppstatt for en

patient.
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3 00 Patient 3, Joe Male 28y MRN: 20000003 Larm och hdndelser Vitala tecken Diagram @
} new Omféng: 1Timme & Timmar 12 1Dag

P1: Amiodaron 10 ng/mL/min ,20 mL/h, 10 mcg/mL, 00:...
P2:Noradrenaline 14 ng/mlL/min ,23 ml/h , 15 mcg/mlL, 00
P3: ,45 mL/h, ,00:20:00 minutes Handelse: ala @) @ A

P4: Frusemide 12 ng/ml/min , 22 mL/h, 4 meg/mL, 00:21... i Y
Enheter: alla } A~ £ e f' ‘ pH

T Dagar alla

A~ CARESCAPE

HRECG: 76 bpm g (? Q_P
AP:104/64 (84) mm Hg Tid B P a
SPO2Art:91 %

- 13:42 W~ X

£y Evita

HR: 63 bpm 13:42 -
RR:13 bpm LOW Bolus; Duration=>5 sec; Type=
PEEP: 9 mm Hg 13:39 f 1 @ HandFree; Rate= 200 mL/h; Volume=
PSF:5 ml/s LlmL
Pl mean: 7 mbar
PLT:6 mbar 1339 W X
FiD2:62 % 13:38
VTe: 492 mL

13:38
13:38

End: ECG Sensor Warning
MVe: 6396 L/min -
ECG Sensor

Bolus; Duration=5 sec; Type=

.Jv..
W ®
W o
13:36 f 1 @ HandFree; Rate= 800 mL/h; Volume=
W X
8
& A

1lmL
13:99 E.nd: Arterial Blood Pressure too
high
~ 13:29 End: ECG Sensor Warning
(&) Pump 3: Next EOI: 1h20m 1329 Arterial Blood Pressure too high v
SMART CENTRAL A /”5\ Teckenférklaring N N

Fig 56

Extra information om de anslutna enheterna och listan 6ver eventuella frankopplade
enheter visas langst ned i omradet (Fig 57 A). Frankopplad utrustning indikeras av

. 2 Sryes . . . . . )
ikonen ¢* . Tillaggsinformation indikeras av ikonen ‘4.

3 & Patient 3, Joe

f AGW - Carefusion
P1:Amiodaron 10 ng/mL/min
P2 :Noradrenaline 14 ng/mL/min
P3:
P4:Frusemide 12 ng/mL/min

A Carescape B650 - GE
HR ECG: 67 bpm
NBP: 124/66 (95) mm Hg

o2 AGW Disconnected

®C/\-

(3) Pump3:Next EOI: 1h20m

ig 57

Genom konfigurering gar det att forknippa ett meddelande med de varden som visas.
Med andra ord gar det att faststdlla ett intervall av varden som &r normala och
konfigurera systemet sd att det informerar anvandaren om de insamlade vardena
ligger utanfor detta intervall. Se till exempel Fig 58 A dar vardena definieras som Laga.
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3 (¥ Patient 3, Joe

M+ Carescape B650
HR ECG: 78 bpr

NBP:119/73(9 Hg

SPO2Art: 85 6: LOW )
& EvitaXL-Draeger—

HR ECG: 61 bpm

RR: 16 bpm

PEEP: 8 mmHg
PSF:9 ml/s

Fig 58

En visuell funktion i det ovre féltet i varje Baddomrade haller tillfalligt koll pa det
senaste larmmeddelandet som har uppstatt efter att Baddomradet har éndrats till ett

larm med en annan prioritet (eller inget larm). Detta gor det majligt att vara medveten
om larm som uppstar och snabbt gar 6ver.

@ﬁ C
Patient 6,'Bill 4 (5 Patient 4, Rose 6 (& Payént6,Bill

[P—)
& .
? AGW - Carefusion

P1:Amiodaron 10 ng/mL/min

&

6 ¢

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

I;, More devices 0(> 00

() Pump3:NextEOI: 1h05m (1) Pump 1: Next EOI: 0h55m

Fig 59 a/b/c

Nar statusen i ett omrade andras till en lagre larmniva (eller inga larm) kvarstar fargen

som relaterar till den féregdende statusen i rubrikfaltet under en viss tid som kan
konfigureras.
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6.5 Kommandofalt for Smart Central

Med knapparna i kommandofaltet for Smart Central gar det att utfora olika handlingar.

Fig 60

Med pilknapparna till vanster (Fig 60 A) gar det att bladdra upp och ned pa
skdrmbilden néar alla konfigurerade omraden inte kan visas samtidigt.

Nar (atminstone) ett av de ej visade Baddomradena meddelar ett larm far den
motsvarande knappen fargen som motsvarar larmprioritetsnivan (bld = 1ag; gul =
medelhdg; réd = hdg).

Vid flera larm motsvarar pilens farg den hogsta prioritet som har meddelats.

En ikon kan visas i rutan mellan pilknapparna (Fig 61). Den anger att det forekommer
ett larm pa ett av Baddomradena som visas.

Fig 61

Knappen Teckenforklaring visar ett fonster som forklarar betydelsen av alla de olika
ikonerna som kan visas nar programvaran anvands.

Knappen Varden visar alla tillgangliga data (bada avser ej larmade baddar och ej
larmade enheter pa de larmade baddarna).

Om systemet har konfigurerats for att tdcka flera avdelningar kan du klicka pa knappen
for att dppna en meny som visar alla konfigurerade avdelningar.

» Klicka pa en knapp pa menyn for att visa omraden pa en annan avdelning, d.v.s.
Overvaka en annan avdelning.

6.5.1 Teckenforklaring

Med knappen Teckenforklaring gar det att visa ett fonster som forklarar betydelsen
av alla de olika ikonerna som kan visas nér programvaran anvands.

For att visa Teckenforklaringen
» Klicka pa knappen Teckenforklaring.

Foljande fonster visas (Fig 62).
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Teckenférklaring
ALLMAN

‘ Hogprioritetslarm

A
o
@
2
&
O
L]

Medium prioritetalarm
Larm med l&g prioritet
Tillaggsinformation
Enhetinte ansluten
Bédd ansluten utan larm
Badd i stand-by

Fler anslutna enheter

X STANG

Fig 62

Fonstret listar de Allmé&nna ikonerna som kan visas i olika sammanhang. En annan lista
over ikoner — de som indikerar ansluten utrustning — kan visas genom att du klickar
pa knappen ENHETER i Fig 62 A. For att se ikonerna for utrsutning

> Klicka pa knappen Enheter i Fig 62 A. Teckenforklaringen Enheter visas (Fig
63)

Teckenférklaring X

ALLMAN ENHETER

4” Anesthesia Delivery Unit (ADU)

@  Blood Filtration (DIA)
Blood-Gas Analyzer (BGA)
Heart-Lung Machine (HLM)
Incubator (INC)
Infusion Pump (INF)
Laboratory Information System (LIS)
Other (OTC)
Patient Monitor (MON)

Pulmonary Ventilator (VEN)

S|} |EC|0| %% @& =

¥ STANG

Fig 63

| detta fonster listas alla mdjliga ikoner. Bredvid ikonen specificeras utrsutningens
namn med motsvarande forkortning/akronym (INF refererar till exempel till
infusionspumpar, MON till patientmonitorer o0.s.v.).

6.6 Handelselista

Det gar att visa en detaljerad lista Over alla handelser som har uppstatt for en patient.
For att visa handelselistan
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> Klicka pd omrade som avser patientsangen som ska visas (Fig 64).

r
5 (§° Patient5,Ellen

& acw

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

P4:Frusemide 12 ng/mL/min

A\~ CARESCAPE
HR ECG: 73 bpm
AP:119/62 (90) mm Hg

|;| Flere apparater

(1) Pump2: Next EOI: 2h01m
k

Fig 64

Omradet forstoras pa detta satt till fullskarmslage (Fig 65).

F -
5 00 Patient 5, Ellen Female 29y MRN: 20000005 Larm och héndelser Vitala tecken Diagram @
i ew Omfang: 1Timme & Timmar 12 1Dag
P1: Amiodaron 10 ng/mL/min ,20 mL/h, 10 mcg/mL, 00:... Tgar alla
P2: Noradrenaline 14 ng/mL/min ,23 mL/h,15 mcg/mL, 00
P3: ,45 mL/h, ,00:20:00 minutes Handelse: alla @ o A
P4: Frusemide 12 ng/ml/min ,22 mlL/h ,4 mcg/mL, 00:20... . - v
- Enheter: ala @ A ga N9 f‘ ‘ pH
CARESCAPE .
HRECG: 73 bpm g & Q?
NBP: 115/66 (90) mm Hg R Beskriming n
SPO2Art:91 % . :
: 10:16 - ‘ E.nd.ArterlalBlood Pressure too
&% Eita high
HR:63 bpm 10:16 = o End: ECG Sensor Warning
RR:24 bpm HIGH 10:16 -N- ‘ Arterial Blood Pressure too high
PEEP: 6 mm Hg 10:16 = o ECG Sensor Warning
PSF:6 mL/s N .
Pl mean: 6 mbar @O:TG A ‘ E:’n::l Arterial Blood Pressure too
PLT: & mbar _ A ® - gd> feos Warni
FiD2: 45 % 10:16 nd: ensor Warning
VTe: 480 mL 10:15 A~ ‘ Arterial Blood Pressure too high
MVe: 11520 L/min 10:15 =\~ o ECG Sensor Warning
1092 A ‘ E.nd:ArterlalBloDd Pressure too
high
1012 M- . End: ECG Sensor Warning
1012 M- ‘ Arterial Blood Pressure too high
1012 M- 0 ECG SensorWarning
. Bolus; Duration=5 sec; Type=
(i) Pump2: Next EOI: 2h01m 10:09 f 1 (@ HandFree; Rate=800 mL/h;Volume= |,
SMART CENTRAL v (%) Teckenforklaring A v
Fig 65
Handelselistan visas till hoger (Fig 65 A).
4 Det vertikala faltet som visas i Fig 65 A och begransar omradet
.. ° . . .. . o
Handelser kan dras at vanster/hoger for att @ndra storlek pa
o
omradet.
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6.6.1 Beskrivning av handelselista

Tabellen i Fig 66 innehaller listan 6ver alla hdndelser som har uppstatt pa all utrustning
som ar ansluten till den valda patienten under hens vistelse.

D
Larm och handelser Vitala tecken Diagram

A > Omfang: 1Timme & Timmar 12 1Dag
7 Dagar alla

9‘ Héndelse: alla @ o &
C

Enheter: ala 9% A gn o D @ M
Ll

Bolus; Duration=5 sec; Type=

10:18 f 1 @ HandFres; Rate= 800 mL/h; Volume=
1.1mL

10:16 e x E.nd:ArterlalBlood Pressure too

= high

10:16 = ®

10:16 =M= ; Arterial Blood Pressure too high

10:16 =\ (1]

Fig 66

Tidsperioden till vilken hdndelserna refererar kan valjas med hjalp av filtren Intervall
(Fig 66 A).

Knapparna Handelse i Fig 66 C ar ocksa filter som gor det mojligt att endast visa vissa
typer av handelser. Knappen Alla ar standardvald och visar alla hdndelser som har

hant under den valda tidsperioden. Knappen ® \isar endast Information. Knapparna

® 4 visar endast larm med lag och medelhog prioritet. Knappen A isar endast larm
med hog prioritet. Flerval & mojligt for att visa tva typer av handelser samtidigt (d.v.s.
endast larm med 1ag och medelhdg prioritet).

Knapparna Enhet i Fig 66 B &r filter som gor det mojligt att endast visa de handelser
som avser en specifik enhet. Knappen Alla &r standardvald och visar alla handelser

som har hant under den valda tidsperioden. Knappen visar endast handelser som

avser infusionspumparna. Knappen E visar endast handelser som avser
patientmonitorer o.s.v. Den kompletta listan dver ikonerna och deras beskrivning finns
i fonstret Teckenforklaring. Flerval ar maojligt for att visa handelser som avser tva eller
fler utrsutningar samtidigt.

Anvand knappen Skriv ut i Fig 66 D for att skriva ut listan 6ver de visade hdndelserna
(Fig 67).
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ascom ENHETSHANDELSER

HOSPITAL
DEPARTMENT

CHIEF DR FODEL SEDAT

PATIENT: Patient Rose KOD: 24143254235 UM: 01/01/0001

DATUMITID ENHET NIVA BESKRIVNING

17/01/2018 10:45:56 INF Bolus; Duration= 5 sec; Type= HandFree
Rate= 800 mL/h; Volume= 1.1 mL

17/01/2018 10:45:17 INF Bolus; Duration= 5 sec: Type= HandFree
Rate= B00 mL/h; Volume= 1.1 mL

17/01/2018 10:44:52 End: ECG Sensor Waming
17/01/2018 10:44:52 End: Arterial Blood Pressure too high
17/01/2018 10:44:29 Arterial Blood Pressure too high
17/01/2018 10:44:29 I ECG Sensor Waming

17/01/2018 10:43:48 End: ECG Sensor Waming
17/01/2018 10:43:48 End: Arterial Blood Pressure too high
17/01/2018 10:43:26 I ECG Sensor Warning

17/01/2018 10:43:26 Arterial Blood Pressure too high

17/01/2018 10:39:49 Bolus; Duration= 5 sec: Type= HandFree
Rate= 800 mL/h; Volume= 1.1 mL

17/01/2018 10:39:04 Bolus; Duration= 5 sec; Type= HandFree
Rate= 800 mL/h; Volume= 1.1 mL

17/01/2018 10:35:07 End: ECG Sensor Waming
17/01/2018 10:35:07 End: Arterial Blood Pressure too high

17/01/2018 10:34:54 Bolus; Duration= 5 sec; Type= HandFree
Rate= 800 mL/h; Volume= 1.1 mL

17/01/2018 10:34:45 Arterial Blood Pressure too high
17/01/2018 10:34:45 I ECG Sensor Waming

17/01/2018 10:34:42 Bolus; Duration= 5 sec; Type= HandFree
Rate= 800 mL/h; Valume= 1.1 mL

17/01/2018 10:30:44 Bolus; Duration= 3 sec; Type= HandFree
Rate= 800 mL/h; Volume= 1.1 mL

17/01/2018 10:28:02 End: ECG Sensor Waming
17/01/2018 10:28:02 End: Arterial Blood Pressure too high
17/01/2018 10:27-40 Arterial Blood Pressure too high
17/01/2018 10:27:40 I ECG Sensor Waming

A 'y
K < j_/l > >| TILLAGG SOK 100% SKRIVUT SKRIVUT... EXPORTERA STANG

Fig 67
Se avsnitt Fig 24 for systemets utskriftsfunktioner.

Tabellen 6ver hdndelserna visas nedan (Fig 68).

Tid  Enhet % Beskrivning
11:12 A= @ £CG sensorWamning
11:12 == l Arterial Blood Pressure too high

Bolus; Duration=>5 sec; Type=

1112 lf 1 @ HandFree; Rate= 800 mL/h; Volume=
1.1mL
Bolus; Duration=5 sec; Type=

11:11 } 1 @ HandFree; Rate= 800 mL/h; Volume=
11mL
Bolus; Duration=5 sec; Type=

11:05 f 1 @ HandFree; Rate= 800 mL/h; Volume=

Fig 68

Tabellen 6ver handelserna ger féljande information:

. Handelsetid (anges som tt:mm).
° Typ av utrustning pa vilken handelsen uppstod.
. Nummer (i hdndelse av infusionspumpar indikeras pumpnumret).

. Larmprioritetsniva
Beskrivning av handelse.
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6.7 Instrumentpanelfunktioner

Extra funktioner kan licenseras tillsammans med DIGISTAT® Smart Central. De &r
instrumentpanelfunktioner som heter Vitala tecken och Diagram. Bada funktionerna
gar att komma at i omradet Handelser om de &r aktiverade.

Larm och hdndelser wecken Diagram > @

Omfing: 1Timme 6 Timmar 12 Timmar 1Dag
7 Dagar alla

Héndelse: alla @ o L
Enheter: alla } A 6"& <23 f’ a pH é (g
£

Tid Enhet # Beskrivning o

) Bolus; Duration=5 sec; Type= HandFree; Rate=800
11:95 } ! ® mL/h; Volume=1.1mL
) Bolus; Duration=5 sec; Type= HandFree; Rate=800
1151 } ! ® mL/h;Volume=1.1mL
11:50 } 2 ‘ End: P2: Syringe Clamp Open
11:50 } 2 ‘ Syringe Clamp Open
Fig 69

6.7.1 Vitala tecken

Klicka pa knappen Vitala tecken for att aktivera funktionen Vitala tecken (Fig 70).

Larm och handelser Vit&(en Diagram =h

Omféng: 1Timme  6Timmar 12 Timmar 1Dag
7 Dagar alla
Intervall: 1min 5min 15min 30min  1Timme

Enheter: alla f - gy e f. a pH é C?

KONFIGURERADE .
HR bpm 73 78 77 o

ARTs mm Hg 123 120 103 126
ARTd mmHg 60 69 61 70
ARTm mm Hg 91 94 82 98
SPO2 % 98 92 86 a7
HR bpm 67 63 71 70
RR bpm 29 17 16 24
Fi02 % 35 34 46 43
Fig 70

Med Vitala tecken gar det att visa ndgra utvalda patientparametrar i en tabell (Fig 71).
De visade parametrarna definieras genom konfiguration. De grupperas i tabellen av
insamlingsenheten.
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Larm och handelser Vitala tecken Diagram @ﬂ @
0 Omfang: 1Timme 6 Timmar 12 Timmar 1Dag
7 Dagar alla
9 Intervall: 1min 5min 15 min 30min  1Timme
O Enheter: alla  # M- g N f' ‘6 pH é &
(0> )
: HR bpm 73 8 T 70
ARTs mm Hg 123 120 103 126
ARTd mm Hg 60 69 61 70
ARTm mm Hg 91 94 82 98
SPO2 % 98 92 86 87
HR bpm 67 63 71 70
RR bpm 29 17 16 24
Fi02 % 35 34 46 43

Fig 71

Anvand filtret Omrade (Fig 71 A) for att visa tidsintervallet inom vilket parametrarna
samlas in. Vdljs t.ex. 1 timme visar tabellen parametrarna som har samlats in den
senaste timmen. Vadljs 6 timmar visar tabellen parametrarna som har samlats in de
senaste 6 timmarna o.s.v.

Data samlas in varje minut. Anvand filtret Intervall (Fig 71 B) for att definiera
visningsfrekvensen. (Vdljs t.ex. 5 minuter visas vardena som har samlats in var 5:e
minut under varje timme. Valjs 15 minuter visas vardena som har samlats in vid 00, 15,
30 och 45 minuter under varje timme.)

Anvand filtret Enheter (Fig 71 D) for att endast visa vardena som har samlats in av de
valda enheterna.

Klicka pa Konfigurerade parametrar (Fig 71 D) for att visa alla insamlade parametrar.

Alternativet Alla visar alla insamlade parametrar utan nagon tidsgrans.

o
1 Ett jobb pa databasen raderar data som &r dldre an en konfigurerad
tid

Klicka pa ikonen Skriv ut for att skapa en utskriftsrapport dver de visade parametrarna.
Klicka pa ikonen Excel for att exportera data till en XLS-fil.
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6.7.2 Diagram

Klicka pa knappen Diagram for att aktivera funktionen Diagram (Fig 72 A).

r - 9
4 ()0 Patient, Rose Ejdefinierad 24143254235 Larm och handelser Vitala tecken Diagram @
¢ . —_—
, AGW- (;a refusion ) ) Omfing: 1Timme 6 Timmar 12 Timmar 1Dag
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, 00:21:00 mi... Filter: Off On
P3: ,45 mL/h, ,00:20:00 minutes
— HR RR PO:
P4: Frusemide 12 ng/mL/min ,22 mL/h ,4 meg/mL, 00:21:00 minutes Oxy-CRG -
A+ 650-GE e
HR ECG: 68 bpm
NBP:124/61 (92) mm Hg -
i | o S e A pety " . Fer
SPO2Art: 94 % R v v ¢ A
£y EvitaXL-Draeger a3

HR ECG: 63 bpm

RR: 15 bpm 1 ,-W‘-.MN‘-I'\'.?WW

PEEP: 7T mmHg i
PSF7 ml/s OUATILI0 04171120 O/1T1150 01/17 1140 O1/AT11S0 01/1T12:00
Pl mean: 7 mbar
PLT: 6 mbar —
FiO2Art: 58 % Arterial Pressure o - o
VTe:319 mL 1428
MVe: 4785 L/min

12348

104,16

84,84

6552

462

01/1711:10 01/1711:20 01/1711:30 01/1711:40 01717 11150 01/17 12:00

ENHETSHANDELSER Fran 11:08 Till NU

(1) Pump2:Next EOI:2h01m o o o o oo

Fig 72

Med funktionen Diagram gar det att visa olika diagram som har stallts samman med
de insamlade parametrarna (Fig 73). Diagrammen visar de konfigurerade
parametrarna som trender. Antalet diagram, deras innehall och namn definieras
genom konfiguration.
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Larm och handelser Vitala tecken Diagram =]
Omfang: 1Timme 6Timmar 12 Timmar 1 Dag

B_2Filter: Off On
—~HR - FRR SPO2
Oxy-CRG
118
Ga e #% o " v""'. A "."..- .. R aah c-'.'*-.."
- s o .“o . * C IRV ¥ b
43
01/1711:10 01/1711:20 01/17 11:330 01/1711:40 01/1711:50 01/17 12:00

BN :rT: B ART B ARTd
Arterial Pressure

1428

123,48
104,16

24,84

65,52

45,2

01/1711:10 01717 11:20 017171130 01/171140 017171150 01/17 1200

EMHETSHAMNDELSER Fran 11:08 TillNU
H A A A
do a® o ° o o0

Fig 73

Anvand filtret Omrade (Fig 73 A) for att definiera tidsintervallet till vilket diagrammen
refererar. Vdljs t.ex. 1timme visar diagrammen trenderna den senaste timmen. Viljs 6
timmar visar diagrammen trenderna de senaste 6 timmarna o.s.v.

Anvand alternativet Filter (Fig 73 B) for att aktivera en algoritm som approximerar
diagramvardena pa ett satt som gor det maijligt att visa och utvardera trenderna battre.
Aktiveras detta alternativ delas insamlade data in i grupper om fem. Varje grupp om
fem sorteras darefter. Darefter bibehalls endast mittvardet av de fem medan Gvriga
fyra kasseras. Denna procedur eliminerar de lagsta och hogsta vardena (d.v.s.
artefakterna) och ger ett normaliserat diagram.

Diagrammet som visas nedtill pa sidan (Fig 73 C) finns alltid och visar enhetens

héandelser pa tre rader. Varje handelse placeras utifrdan dess prioritetsnivd och
tidpunkten nar den uppstod.
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Klicka pa valfritt diagram for att visa en vertikal markér som gor det mojligt att visa
vardena i alla diagram vid en specifik tidpunkt (Fig 74 A).

01/171120 0L/1711:330 01/1711:40 01/1711:50

Arterial Pressure ]

01/17 1120 01/1711:30 01/1711:40 01/17 1150

EMHETSHANDELSER

Larm och handelser Vitala tecken Diagram =]
Omfang: 1Timme &Timmar 12 Timmar 1Dag
Filter: Off On

——HR  -==FRR SPO2
Oxy-CRG =
116 HR: 60 bpm

RR: 16 bpm

SPO2: 94 %
92
68 " s..'._ ... ...'vo. ’._ ._..'.O.... » re™ .t......‘.-ﬁ . ?
- »® '.o-‘. . .y i v ¥
43

ARTs: 101 mm Hg

142,8

ARTm:

ARTd:

123,48
104,18
g84,84
65,52
46,2

01/17 12:10

01/17 1200

85 mm Hg
70 mm Hg

01/17 12:10

01/17 12:00

Fran 11:11 TillNU

| 11:50:24 Syringe Clamp Open;11:4%:531 Arterial Blood Pressure too high

a» 0 0

11:4%:51 ECG Sensor Warning

6.7.3 Larmstatistik

En tryckt rapport av larmstatistikhistoriken kan genereras genom att 6ppna menyn

Systemrapporter, visa grafisk statistik

handelsedetaljer.

Att skriva ut en Larmstatistikrapport:

inklusive handelsessammandrag och

> Klicka pa menyknappen pa kontrollfaltet

» Klicka pa Systemrapporter
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» Klicka pa Smart Central Dashboard

Fran det uppmanade fonstret kommer det att vara mojligt att vélja datakalla mellan alla
tillgangliga patienter eller den valda patienten, samt det anpasshingsbara
datumintervallet.

» Klicka pd Generera-knappen

En férhandsgranskning av den valda handelsestatistiken 6ppnas.

4 N&ar handelsestatistiskt forhandsgranskning visas, kan knapparna pa
kommandoraden goéra det moijligt att utfora olika atgarder, som anges
i punkt 5.8.2 Skriv ut rapporter.
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6.8 Meddelandeomrade

Till héger pa skarmbilden Smart Central visas ett meddelandeomrade som listar olika
meddelanden som har skickats fran de anslutna enheterna (Fig 75 A, Fig 76).

— DIGISTAT | Vilj patient...

& Jones,  @m 2 (& Brown,.r=
f Space Rack - BBraun f P TEEE
i Space Rack - BBraun Badd - 10 LARM
P1:25me/h, 16.67mL/h, 1.5mg/mL, 0., P1:42 mL/h, 00:09:09remaining END OF INFUSION E
_ —
V- Carescape B450 - GE ~\+ Carescape B450 - GE M
HR ECG: 65 bpm
HR ECG: 65 bpm
Art: 129/80 {96) mm Hg
NIBP: 122/80 (94) mm H Art: 123/80 (94) mm Hg
: : £ NIBP: 127/80 (96) mm Hg
&y ?:!t&;ir _lgfg;r % Evita 4 - Drager &%
— p RR: 21.67 bpm
) ‘/i\' Pump 5: Next EOl: 00h03m 73
(1) Pump2:Next EOI: 00h03m =/ dyp
4 & Johnson, sgem 5 (& Smith, sl A
f Space Rack - BBraun 'f Space Rack - BBraun
P1:24 meg/h, 0.48 mL/h, 50 meg/mL, 00:0 P1:21mg/h, 14mL/h, 1.5 mg/mL, 00:03,..
A Carescape B450 - GE M Carescape B450 - GE oy
HR ECG: 65 bpm HRECG: 65 bpm
Art: 128/80 (96) mm Hg Art: 125/80 (95) mm Hg
NIBP: 126/80 (95) mm Hg NIBP: 122/80 (94) mm Hg
g‘g Evita4-Drager % Evita 4 - Drager
RR:21.39 bpm RR: 20.66 bpm &3
Valj endast larm
Visa alla
/i\ ) . I i . (i )
(1) Pump2: Next EOI: 00h03m (d) Pump2:Next EOI: 00h03m = Vald patient
SMART CENTRAL (2) Teckenforktaring @ VRrq Allapattenter

Fig 75
Meddelandeomradet kan konfigureras pa foljande satt:

e Visas alltid.
e Visas automatiskt nar det finns ett nytt meddelande.
Visas endast om anvandaren klickar pa knappen DIGISTAT® pa Control Bar (Fig 75 B).

De olika meddelandena visas i kronologisk ordning (det senaste hdgst upp — Fig 76
A) och utifran hur kritiskt det &r (forst larm med hog prioritet, darefter larm med
medelhdg prioritet och slutligen larm med 1ag prioritet).
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O

—

17/01/201812:15
u Badd - 9 LARM
Arterial Blood Pressure
too high; ECG Sensor ... E’

~—

—

Valj endast larm

Visa alla

Vald patient

Alla patienter

SN
Fig 76

Varje meddelande kannetecknas av en farg som motsvarar prioritetsnivan (réd fér hog
prioritet, gul for medelhog prioritet och bla for 1&g prioritet).

17/01/2018 12:15
Bidd - 9 LARM

rterial Blood Pressur
oo high; ECG Sensor @E’
Fig 77

Foéljande information visas i meddelanderutan (Fig 77):

Referensdatum och -tid.

Numret pa badden som meddelandet kommer ifran.

Textmeddelande.

En ikon som kannetecknar typen av meddelande (Varning, Larm, Info — Fig 77 A)

En ikon som anger meddelandekategorin (Fig 77 B).

En knapp for Callback. Klicka pa knappen for att komma at patientstationen pa vilken
meddelandet uppstod (Fig 77 C).

Nedtill i meddelandeomradet finns fyra olika filter. Dessa filter anvands for att vélja
typen av meddelande som ska visas (Fig 76 B). Det finns foljande filter:

Visar endast larm.
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e Visar samtliga meddelanden.
e Visar endast meddelanden avseende vald patient.
e Visar meddelanden avseende samtliga patienter.

6.9 Larmmeddelande

, Syftet med systemet ar att underlatta larmhanteringen. Systemet ska
inte anvandas som ett fjarrstyrt larmsystem eller en larmreplikator.

Som standard visar skarmbilden Smart Central data frdn enheterna som avser en badd

endast om det kommer ett larmmeddelande frdn minst en av enheterna som &r
anslutna till den badden.

Om inga larm har uppstatt ser skarmbilden Smart Central ut som i Fig 78 dar fem
anslutna Baddar visas och inga enheter pa ndgon av baddarna &r i larmstatus.

1 (V) Patient1, Jane

2 (& Patient2, Jim

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

3 (& Patient 3, Joe

& acw
P1:Amiocdaron 10 ng/mL/min
P2:Noradrenaline 14 ng/mL/min
P3:
P4:Frusemide 12 ng/mL/min

-\~ CARESCAPE
HRECG: 72 bpm
NBP: 116/75 (95) mm Hg

-\ CARESCAPE
HRECG: 73 bpm
NBP: 103/66 (84) mm Hg

Q Fler enheter

i) Pump2: Next EOI: 0h13m

I;I Fler enheter

(1) Pump 3: Next EOI: 1h20m

4 & Patient4, Rose

& acw
P1:Amiodaren 10 ng/mL/min
P2:Noradrenaline 14 ng/mL/min
P3:
P4 :Frusemide 12 ng/mL/min

~\- CARESCAPE
HR ECG: 66 bpm
NBP: 125/74 (39) mm Hg

5 (& Patient5,Ellen

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

6 (& Patients, Bill

|

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

|;| Fler enheter

€) Pump 1: Next EOI: 0h55m

I;I Fler enheter

i) Pump2: Next EQI: 2h01m

I;, Fler enheter

(1) Pump 3: Next EOI: 1h05m

Fig 78

Varje gang det uppstar ett larm pad en av enheterna visas data som relaterar till badden
till vilken enheten &r ansluten. | Fig 78 meddelar t.ex. badd 2 ett larm med medium

prioritet. En kort text som specificerar typen av larm som har uppstatt visas i
Baddomradet.
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1 () Patient1,Jane

2 (& Patient2, Jim

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

3 A Patient 3, Joe

A+ CARESCAPE
HR ECG: 67 bpm
NBP:102/71 (86) mm Hg

I;' Fler enheter

(i) Pump 2: Next EOI: 0h13m

4 (& Patient 4, Rose

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

N+ CARESCAPE
HR ECG: 78 bpm

5 (& Patient5, Ellen

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

6 (& Patient6,Bill
& acw

P1l:Amiodaron 10 ng/mL/min
P2:Noradrenaline 14 ng/mL/min
P3:

P4:Frusemide 12 ng/mL/min

I;l Fler enheter

A CARESCAPE
HR ECG: 69 bpm

NBP: 106/63 (84) mm Hg

I;' Fler enheter I;l

NBP: 107/76 (91) mm Hg

Fler enheter

(i) Pump 1: Next EOI: OhS5m \d) Pump 2:Next EQl: 2h01m (1) Pump 3: Next EOI: 1h05m

(2) Teckenforklaring @ Vérden

Fig 79

Dessutom avges en ljudsignal. Det finns tre olika typer av ljudsignaler. En for varje
larmprioritetsniva. Vid flera larm avges ljudsignalen for larmet med hogst prioritet.

De larm som uppstar meddelas dven i kommandofaltet (Fig 80, Fig 81, Fig 82).

/
Fig 80
Fig 82 .

Med dessa knappar gar det att bladdra upp och ned pa skarmbilden nar alla
konfigurerade omraden inte kan visas samtidigt.

N&r (atminstone) ett av de ej visade Baddomradena meddelar ett larm far den

motsvarande knappen fargen som motsvarar larmprioritetsnivan (bla = 1ag; gul =
medelhdg; rod = hog).

Vid flera larm motsvarar pilens farg larmet med hdgst prioritet.
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En ikon kan visas i rutan mellan pilknapparna (Fig 83). Den anger att det forekommer
ett larm pa ett av Baddomradena som visas.

Fig 83

=

En visuell funktion i det ovre faltet for varje Baddomrade haller tillfalligt koll pa det
senaste larmmeddelandet som har uppstatt efter att Baddomradet har &ndrats till ett
larm med en annan prioritetsniva (eller inget larm).Detta gor det mojligt att vara
medveten om larm som uppstar och snabbt gar over.

Nar tillstdndet for ett "Sangomrade" andras till ett Iagre larm (eller inget larm), kvarstar
fargen som &r relaterad till det foregdende larmet (Fig 84) pa rubrikfaltet for en viss
konfigurerbar tid

6 (& Patient 6, Bill 4 (% Patient 4, Rose 6 (& Patient6,Bill
e

f AGW - Carefusion
P1:Amiodaron 10 ng/mL/min
P2:Noradrenaline 14 ng/mL/min
P3:
P4:Frusemide 12 ng/mL/min

D More devices ()0 00

i) Pump3:Next EOl: 1h05m () Pump 1: Next EOl: 0h55m

Fig 84
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6.9.1 Larmmeddelande pa Control Bar

Larm meddelas dven pa DIGISTAT® Control Bar sa att de alltid visas om andra
DIGISTAT® moduler &r installerade och valda (Fig 85 A).

= DIGISTAT | VAlj patient... -& Qoaom ([ DT e @

Fig 85

=R

Knappens farg beror pa larmprioritetsnivan (cyan = 1ag; gul = medelhdg; rod = hog).
Knappen blinkar vid larm med hdg och medelhdg prioritet.

Om systemet inte har konfigurerats for att alltid visa meddelandeomradet till hoger (se
avsnitt 6.7.3) gar det att

> Klicka pa knappen for att visa meddelandeomradet (Fig 85 A).

Meddelandet forsvinner nar larmtillstanden inte langre rader.

6.10 Procedur for ljudtest

, Proceduren for ljudtest ska utféras minst en gang under varje

arbetsskift.
[

Nar Smart Central startas avges ett specifikt ljud som indikerar att ljudsignalen fér larm
fungerar korrekt.

Om inget ljud avges kan anvandaren utféra proceduren for ljudtest.
For att utféra proceduren for ljudtest

> Klicka pa knappen Meny i kontrollfaltet (Fig 86).

( = piGISTAT | Vilj patient... _ 2 rom | [ '&%TRAL ©) g?:r\:.:Rzols @

Fig 86

Foljande meny visas (Fig 87).
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HUVUDMENY X

[ KUNISKKONFIS, 63  SYSTEMKONFIG.
203
2@ SYSTEMADMIN.% MODULKONFIG.
@ PATIENT- @ SYSTEM-
RAPPORTER RAPPORTER
| STATISTIK > NDRALOSENORD
Q) AVSLUTA i INFO OM
b4 STANG
Fig 87

» Klicka pa Modulkonfig. (Fig 87 A).

Foljande meny 6ppnas (Fig 88).

MODULKONFIG. X
DAS portar Ljudtest
o fo}

L—| Smart Central
£+ Underhallslogg

)4 STANG

Fig 88
» Klicka pa Ljudtest (Fig 88 A).

Foljande pop-up-fonster visas och fragar om ljudet hors eller inte fran hogtalarna (Fig
89).

?‘ Ljudtest #004

Har du ljud fran hgtalarna?

Fig 89
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Klicka pa Ja om ljudet hors. Pop-up-fonstret forsvinner och inget annat hdander (detta
betyder att systemet fungerar korrekt).

Klicka pd Nej om inget ljud hors. Pop-up-fonstret forsvinner och ett meddelande visas
i kontrollfaltet. Detta betyder att ett fel wuppstod wunder testet av
ljudmeddelandesystemet (Fig 90 och Fig 91).

Fig 90

17/01/2018 12:22

n HOGTALARFEL Datorljudet
fungerar inte korrekt
Kontrollera att datorns ljud o...

Fig 91

Meddelandet kvarstar under arbetet med Smart Central. Det férsvinner nar en ny
procedur for ljudtest utférs och du klickar pa Ja i slutet.

Klicka pa anmalningsknappen for att visa en mer detaljerad forklaring av det
uppstadda felet.

6.11 Intagning, val av och s6kning efter patient

Aven om Smart Central vanligtvis anvands som en monitor pd avdelningen eller
vardenheten for att underlatta hanteringen av larmmeddelanden &r det mojligt att i
vissa installationer anvanda verktyg for intagning, sokning efter och val av patient.
Detta kan utféras av anvandare med specifika rattigheter.

For att komma at dessa funktioner:

» Klicka pa knappen Patient i kontrollfaltet (Fig 92 A och Fig 93).
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— DIGISTAT | Vilj patient...

Jones, @m

&

(i) Pump2: Next EOI: 00h00m

Brown, . =

&

(i) Pump4: Next EOI: 00h03m

DIG SCN IU 0007 SWE VO1

ICU
DQ CENTRAL |

3 @ williams, =

A~ Carescape B450 - GE
O spo2Low

C‘,) Pump 1: Next EOI: 00h04m

4 & Johnson, sgsm

&

(1) Pump3: Next EOI: 00h03m

5 (& Smith, ylimm

&

(i) Pump 1: Next EOI: 00hD1m

6 (& Davis, il

&

(i) Pump 1: Next EOI: 00h02m

SMART CENTRAL

« -

@ Teckenforklaring

Fig 92

Fig 93

> Virden

Skarmbilden Anonym patient visas som standard (Fig 94).
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6.11.1 Skdarmbilden Anonym patient

A

o

PATIENTER

Icu 10

1 SANGEN ADT

PATIENT EXPLORER @ NY/TAIN ¢ REDIGERA & SKRIVUT EXPORT VALY [ INGEN X STANG

Fig 94

Med skdarmbilden Anonym patient kan en patient tas in vars data annu inte ar
tillgangliga. Alla tillgangliga baddar listas i omradet i Fig 94 A.

For att ta in en anonym patient till en badd:
» Dubbelklicka pa raden som motsvarar den 6nskade badden.

Bekréaftelse av anvandaren kravs (Fig 95).

Fig 95

» Klicka pa Ja for att ta in patienten. Skdrmbilden Smart Central avseende den
patienten visas darefter. Ett tillfalligt namn tilldelas automatiskt (Fig 96 A).
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> 12:42 Iy
7
& 176EN20e D B

o'msww PATIENT, 15 & A7 D0

ofﬂ 10 (§ Patient, 15 foemYss 15
it
wW-Larerusion

Larm och handelser Vitala tecken Diagram =]

Omfang: 1Timme & Timmar 12 Timmar 1Dag 7 Dagar

P1: Amiodaron 10 ng/mL/min ,20 mL/h, 10 mcg/mL, 00:21:00 minutes alla

P2: Noradrenaline 14 ng/mL/min ,23 mL/h 15 meg/mL, 00:21:00 minutes
P3: ,45 mL/h, ,00:21:00 minutes Hindelse: aa D @ A

P4: Frusemide 12 ng/mL/min ,22 mL/h,4 mcg/mL, 00:20:00 minutes , . ar
Enheter: alla H
pr—— wéae DWW ARY

HRECG: 79 bpm Tid Enhet Beskrivning,
NBP: 116/68 (32) mm Hg
SPO2Art:97 %

&% EvitaXL-Draeger
HRECG: 68 bpm
RR:22 bpm HIGH
PEEP: 5mm Hg
PSF:5 mL/s
Pl mean: 5 mbar
PLT:9 mbar
FiO2Art:50 %
VTe: 447 mL
MVe: 9834 L/min

(1) Pump2: NextEOI: 1h34m

SMART CENTRAL (%) Teckenférklaring A v

Fig 96

» Anvand funktionerna Redigera patient for att vid ett senare tillfélle komplettera
patientdata (se avsnitt 6.13.2).

6.11.2 Lista éver intagna patienter

For att visa listan 6ver intagna patienter:
» Klicka pa knappen | badd i kommandofaltet (Fig 97 A).

Listan over konfigurerade baddar i doméanen visas pa detta satt (Fig 97 B).
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PATIENTER

A

ANONYM ADT

PATIENT EXPLORER @ NY/TAIN & REDIGERA [ INGEN X STANG

Fig 97

De rektanguldra knapparna pa skarmbilden (Fig 97 B) motsvarar de konfigurerade
baddarnai arbetsstationens doman (vanligtvis baddarna for en specifik avdelning). Om
en patient tas in till en badd, visas patientens namn i omradet (Fig 98 A). Under
patientens namn kan du ldsa intagningsdatumet. Omraden utan namn motsvarar

tomma baddar (Fig 98 B).
&

» Klicka pa ett av omradena for att vélja den motsvarande patienten.

Fig 98

Namnet pa den valda patienten visas pa knappen Patient i kontrollfaltet (Fig 99).

PATIENT, ROSE 5 Alder: Dag: 0

1D: 14

Fig 99

Systemet visar aktuell situation for den valda patienten pa Smart Central (d.v.s. det
motsvarande Baddomradet) i fullskarmslage.

6.11.3 Patienter fran ADT

Om en specifik mjukvarukomponent installeras pa serversidan kan Smart Central
systemet samla in patientdata fran Vardenhetets ADT.
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Patienten kan tas in direkt till badden av ADT om systemet konfigureras pa detta satt
och baddinformation tillhandahalls. | detta fall ser avdelningens personal automatiskt
nya patienter i listan dver intagna patienter (Fig 97).

| annat fall listas patienterna som har tilldelats till avdelningen av ADT pa en specifik
skarmbild. For att komma at denna skarmbild:

» Klicka pa knappen ADT i kommandofaltet (Fig 100 A).

PATIENTER

ANONYM 1SANGEN

PATIENT EXPLORER @ NY/TAIN & REDIGERA VALY [] INGEN X STANG

Fig 100

Patienter som har tilldelats av ADT listas i omradet i Fig 105 B.
Foljande information ges for varje patient:

e Fornamn
e Efternamn
e KoOn

e FoOdelsedatum
e Patientkod

For att valja en patient:
» Dubbelklicka pa raden som motsvarar patienten.

Fonstret Ny/Ta in patient som innehaller tillgangliga patientdata visas (Fig 101).
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Family Name Given Name

|Patient | ‘Test

Patient Code Birth Date
‘ 5462326 |[07/08/1954

Notes

Admission Date - time ischarge Date - time
427+ =]
A 28/06/2017 H 12:27:31 =1
o Admission Code Height [em]

Location Bed
l-| ||cu (A }9

Fig 101

» Specificera baddnumret i faltet i Fig 101 A.

6.11.4 Direkt intagning av patient

Det gar att ta in en patient direkt till en badd genom att mata in patientdata. Gor det
genom att anvanda funktionen Ny/Ta in patient som beskrivs i avsnitt 6.13.1.

6.12 So6kning efter patient

For att s6ka efter patientens data i databasen DIGISTAT®:

PATIENTER
> Klicka pa knappen i Fig 102 A.

PATIENTER

ANONYM A ADT

PATIENT EXPLORER @ NY/TAIN & REDIGERA [ INGEN X STANG

Fig 102

Foljande skarmbild 6ppnas (Fig 103).
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SMART

PATIENTER

PATIENT EXPLORER [ VAL [ INGEN X STANG

Fig 103

| sokfalten i det 6vre omradet gar det att specificera informationen for den aktuella

patienten (Fig 104). @

Fig 104
For att s6ka efter en patient

» Mata in data for den patient som du soker efter i ett eller flera falt (Fig 104
A).

> Klicka pa knappen Soék (Fig 104 B).

Det centrala omradet visar en lista i tabellform 6ver alla patienter vilkas data matchar
de data som har specificerats.

Systemet visar en lista dver de patienter som uppfyller alla inmatade sdkparametrar.
Om en sokning utférs genom att till exempel patientens fodelsedatum matas in, visar
listan alla patienter som ar fodda den dagen. Om en sokning utférs genom att till
exempel patientens fodelsedatum och kén matas in, visar listan endast de méan eller
kvinnor som &r fodda den dagen.

» Klicka pa knappen S6k utan att mata in ndgot varde i sokfalten for att visa en

lista Over alla patienter som ar registrerade i databasen.
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» Anvand knappen Radera for att radera sokfiltren.

6.12.1 Sokresultaten

Sokresultaten visas i den centrala delen av skarmbilden (Fig 105).

13 Pasient 13 16/01/2018 AN_13

15 Patient 15 17/01/2018 AN_15
Rose Patient | 24143254235 17/01/2018

Care Patient 1 M 03/11/1990 20000001 27/12/2017 20000001#1
Jim Patient 2 M 07/05/1993 20000002 27/12/2017 20000002#1
Joe Patient3 M 07/05/1989 20000003 27/12/2017 20000003#1
Ellen Patient5 F 03/09/1987 20000005 27/12/2017 20000005#1
Bill Patient6 M 03/11/1967 20000006 27/12/2017 20000006#1
Mark Patient 7 M 03/12/1967 20000007 27/12/2017 20000007#1
Aaron Patient8 M 01/12/1960 20000008 27/12/2017 20000008#1
Fig 105

Resultaten visas i alfabetisk ordning pa efternamnet. Informationen som ges for varje
resultat beror pd den anvanda konfigurationen. | exemplet i Fig 105 indikerar
kolumnerna féornamn, efternamn, kon, kod och fédelsedatum for varje patient. Det kan
hénda att alla data inte &r tillgangliga for en patient. Om sa ar fallet &r omradet som
motsvarar saknad information tomt.

For att valja en patient i listan
» Dubbelklicka pa raden som motsvarar den 6nskade patienten.

6.13 Kommandofaltet

Kommandofaltet (Fig 106) innehall knappar med vilka det gar att utféra olika
handlingar.

ANONYM

Fig 106

1) Ny/Ta in patient (Fig 106 A) — Med denna knapp gar det att mata in en ny patient i
databasen och ta in henom till en patientsang.

2) Redigera patient (Fig 106 B) — Med denna knapp gar det att redigera patientens data.

3) Skriv ut (Fig 106 C) — Anvand knappen for att skriva ut rutndtet som visas pa
skarmbilden for tillfallet.

4) Exportera (Fig 106 D) — Anvand knappen for att exportera aktuella data till en XLS-fil.

5) Valj (Fig 106 E) — Anvand knappen for att vadlja en patient
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6) Ingen (Fig 106 F) — Med denna knapp gar det att valja bort en patient nar hen har valts.
Nar du har klickat pa knappen Ingen forsvinner den foregdende valda patientens
namn fran knappen Patient.

7) Stang (Fig 106 G) — Denna knapp stédnger sokskarmbilden

6.13.1 Ny/Ta in patient

Med knappen Ny/Ta in patient (Fig 107) gar det att mata in en ny patient i databasen
och ta in henom till en patientsang.

R

For att mata in en ny patient

Fig 107

» Klicka pa knappen Ny/Ta in patient.

Foljande fonster 6ppnas (Fig 108).

NY/TAIN PATIENT X
Efternamn Férnamn Initialer
. Patientkod Fédelsedatum Kén
- | -
Anteckn.
Intagningsdatum - tid Utskrivningsdatum - tid
17/01/2018 | 15:24:05
Intagningskod Langd [cm] Wikt [kg]
Avdelning Badd
I‘_@ icu - 10
N oK X AVBRYT
Fig 108

» Mata in den nya patientens data. De rosamarkerade falten ar obligatoriska.

> Klicka pa Ok for att bekrafta.

Den nya patienten registreras pa detta satt i databasen och tas in Hill
patientsédngen/avdelningen som specificeras i falten Avdelning och Badd (Fig 108).

6.13.2 Redigera patient

Med knappen Redigera patient (Fig 109) gar det att redigera data for en vald patient.
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NY/TA IN SKRIVUT EXPORT VAL INGEN STANG
Fig 109

Tank pa att denna knapp endast kan anvandas om en patient &r vald. Namnet maste
visas pa knappen Patient for DIGISTAT® kontrollfaltet (Fig 110).

De utférda redigeringsmomenten avser alltid patienten vars namn visas pa knappen
Patient (Fig 110).

Alder: 28 Ar Dag: 20
ID: 3

( PATIENT 3, JOE '

Fig 110

For att redigera patientens data
» Valj patienten vars data maste redigeras.
» Klicka pa knappen Redigera patient.

En meny med olika alternativ dppnas (Fig 111).

REDIGERA
RADERA
SKRIVUT
TAIN

FLYTTA

@ REDIGERA

Fig 111

Vart och ett av dessa alternativ gér det mojligt att utféra olika moment. Funktionerna
hos de olika knapparna i menyn beskrivs i de féljande avsnitten.

6.13.3 Flytta

Med knappen Flytta (Fig 111 A) gar det att registrera 6verféringen av en vald patient till
en annan patientsdng och/eller avdelning.

For att 6verfora en patient
» Valj patienten.

Namnet pa den valda patienten visas pa knappen Patient.
» Klicka pa knappen Redigera patient.

En rullgardinsmeny med olika alternativ 6ppnas (Fig 111).
> Klicka pa knappen Flytta (Fig 111 A).
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Foéljande fonster 6ppnas (Fig 112).

VALJ DEN NYA BADDEN FOR PATIENT EQ

Avdelning

ICU

Ili_ Badd

1 (Patient 1, Care)

v 0K X AVBRYT
Fig 112

» Anvand pilknapparna (Fig 112 A) for att vélja vilken sang patienten ska dverféras
till.

Den 6vre knappen dppnar en lista dver alla tillgangliga avdelningar.
Den nedre knappen 6ppnar en lista dver alla tillgdngliga patientsédngar pa den valda
avdelningen.

Om namnet pa en patient visas bredvid sangnumret ar patientsangen redan upptagen.

» Klicka pa Ok for att bekrafta.

Om du véljer en upptagen sdng och klickar pa knappen Ok visas ett pop-up-
meddelande som frdgar om patienterna i de tva sdngarna ska byta plats med varandra.

DEN VALDA BADDEN AR UPPTAGEN. VILL DU BYTA PLATS PA PATIENTERNA | DE TVA
BADDARNA?

Fig 113

6.13.4 Ta in

Intagningsknappen &r deaktiverad. Intagningsproceduren utfors tillsammans med
registreringsproceduren Ny patient.

6.13.5 Utskrivning
Med knappen Utskrivning gar det att registrera utskrivningen av en patient.

For att Overfora en patient

» Valj patienten.
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Namnet pa den valda patienten visas pa knappen Patient.
» Klicka pa knappen Redigera patient.
En meny med olika alternativ 6ppnas (Fig 114).

REDIGERA

RADERA

®5KRW uT

TAIN

FLYTTA

REDIGERA
Fig 114

» Klicka pa knappen Utskrivning (Fig 114 A).

Ett pop-up-meddelande som ber om bekréftelse av momentet 6ppnas (Fig 115).

AR DU SAKER PAATT DU VILL SKRIVA UT DENNA PATIENT?

Fig 115
» Klicka pa Ja for att fortsatta med utskrivningen av patienten.

Denna handling 6ppnar fonstret med patientens data (Fig 116 — har kan du &ndra datum
och tid for utskrivningen till skillnad fran det fonster som visas i Fig 108).

REDIGERA PATIENT X

Efternamn Férnamn Initialer

‘ Patiemi | Rose
. Patientkod Fédelsedatum Kén
- 24143254235 ~ A
Anteckn.
Intagningsdatum - tid Utskrivningsdatum - tid
17/01/2018 | 10:27:04 - 17/01/2018 | 15:30:29
Intagningskod Léngd [cm] Vikt [kg]
v OK X AVBRYT
Fig 116

» Klicka pa Ok for att avsluta utskrivningsproceduren (Fig 116 A).
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6.13.6 Radera

Med knappen Radera gar det att radera alla data for en patient fran databasen. For att
radera en patients data

» Valj patienten. Namnet pa den valda patienten visas pa knappen Patient.
» Klicka pa knappen Redigera patient.
En meny med olika alternativ 6ppnas (Fig 117).

REDIGERA

@ RADERA

SKRIVUT
TAIN

FLYTTA

REDIGERA
Fig 117

» Klicka pa knappen Radera (Fig 117 A).

Ett pop-up-meddelande som ber om bekréftelse visas (Fig 118).

Ar du saker p4 att du vill RADERA DENNA PATIENT permanent
och patientens ALLA REGISTER?

PATIENT: Patient, Rose

Fig 118

» Klicka pa Ja for att fortsatta med raderingsproceduren.

Na&r en patient har raderats gar det inte langre att komma at nagra
, dokument som géller henom genom DIGISTAT® systemen.

Med anledning av detta ska detta moment utféras efter noggrant

o oOvervagande.

Endast anvandare med specifika behorigheter far radera en patient.

6.13.7 Redigera

Med knappen Redigera gar det att redigera data for en vald patient.

For att redigera en patients data
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» Vadlj patienten.

Namnet pa den valda patienten visas pa knappen Patient.
» Klicka pa knappen Redigera patient.

En meny med olika alternativ 6ppnas (Fig 119).

@ REDIGERA

RADERA
SKRIVUT
TAIN

FLYTTA

Fig 119

» Klicka pa knappen Redigera (Fig 119 A).

Ett fonster med patientens data 6ppnas (Fig 120).

REDIGERA PATIENT X
Efternamn Férnamn Initialer
|Patient | Rose
. Patientkod Fédelsedatum Kén

- 24143254235 ~ A
Anteckn.
Intagningsdaturm - tid Utskrivningsdatum - tid
17/01/2018 - 10:2T:04
Intagningskod Langd [cm] Wikt [kg]

N4 oK % AVBRYT

Fig 120
» Redigera patientens data.

» Klicka pa Ok for att bekrafta (Fig 120 A).
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6.13.8 Valj bort patient

Med knappen Ingen (Fig 121) gar det att vélja bort den valda patienten (vars namn visas
pa knappen PATIENT).

NY/TA REDIGERA SKRIVUT EXPORT © NGE! STANG

For att valja bort en patient

Fig 121

» Klicka pa knappen Ingen (Fig 121).

Patientens namn foérsvinner fran knappen Patient.

6.13.9 Sting

Med knappen Stang (Fig 122) gar det att stdnga skarmbilden for sékning.
NY/TA It REDIGERA SKRIVUT EXPORT NGER

For att stdnga skarmbilden for sokning efter patient

Fig 122

» Klicka pa knappen Stang pa skarmbilden (Fig 122).
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7. Konfiguration av patientsang

Smart Central-systemet kan konfigureras for att Iasas till en enskild patientsang. | detta
fall visar skarmbilden data for den anslutna patientsangeni fullskarmslage. | Fig 123 ar
arbetsstationen 1ast till sang 1.

3 (& Patient 3, Joe

& 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 mecg/mL, 00:21:00 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
HR ECG: 78 bpm
NBP: 127/75 (101) mm Hg
SPO2Art: 82 % LOW

&% Evita
HR: 70 bpm
RR: 14 bpm LOW
PEEP: 5 mm Hg
PSF:8 mL/s
Pl mean: 6 mbar
PLT:5 mbar
Fi02:35 %
VTe:496 mL
MVe: 6944 L/min

(i) Pump 3: Next EOl: 1h20m
Fig 123
Omradet &r detsamma som beskrevs ovan.

De finns tre knappar i kommandofaltet.

Anvand knappen Teckenfoérklaring for att visa fonstret Teckenforklaring som forklarar
betydelsen av de olika ikonerna.

Anvand knappen Varden for att visa enhetsvarden nar inga larm har uppstatt.
Anvand knappen MyPatients for att valja att andra baddar ska visas pa skarmbilden.

7.1 Mina patienter

Med funktionen MyPatients gar det att visa upp till fyra extra Baddomraden pa en
arbetsstation pa Badden (max. fem totalt beroende pa konfigurationen).

For att anvanda denna funktion
> Klicka pa knappen MyPatients i kommandofaltet.

Foljande fonster 6ppnas (Fig 124).
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MYPATIENTS X

My patients
(A 3 - Patient 3, Joe

Andra patienter
B 1- Patient 1, Jane
o
2 - Patient 2, Jim

4 - Patient 4, Rose

5 - Patient 5, Ellen

o

- Patient 6, Bill

-

- Patient 7, Mark

- Patient 8, Aaron

ICU

~

OK

AVBRYT

Fig 124

Till vénster i kolumnen Mina patienter finns listan 6ver de visade omradena (Fig 124 A).
Varje ruta representerar ett omrade. Rutan hogst upp representerar patienten till
vilken arbetsstationen ar Iast.
Till hoger i kolumnen Andra patienter finns listan 6ver de existerande omradena (Fig
124 A). For att vélja ett omrade som ska visas pa skdarmbilden

» Klicka pa den motsvarande rutan i kolumnen Andra patienter.

Rutan forsvinner fran kolumnen Andra patienter (till hoger) och visas i kolumnen Mina
patienter (till vanster). Det gar att vélja max. fyra extra Baddomraden (beroende pa

konfigurationen).

MYPATIENTS X

My patients Andra patienter ICU
3 - Patient 3, Joe 1-Patient 1, Jane
4 - Patient 4, Rose
2 - Patient 2, Jim
T - Patient 7, Mark
5 - Patient 5, Ellen
8 - Patient 8, Aaron
6 - Patient 6, Bill
9
10
OK AVBRYT
Fig 125

| Fig 125 har omradena 2, 5, och 6 valts.

> Klicka sedan pa knappen Ok. Skarmbilden Smart Central visas som i Fig 126.
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3 & Patient3, Joe

&’

i) Pump3:Next EOl: 1h20m

2 & Patient2,Jim 5 (& Patient5,Ellen 6 (& Patient8, Bill

&’ &’ &’

i) Pump3:Next EOI: 1h0Sm

i) Pump2:Next EOl:0h13m i) Pump2:Next EOL: 2h01m

Fig 126

Arbetsstationen ar Iast till omrade nr 3 (stor bild, hogst upp). Omradena 2, 5 och 6 visas
nedan (mindre bild). De extra omradena kan forstoras.

> Klicka pa ett av de extra baddomradena for att forstora det. Klicka en gang till
sa atergar det till den ursprungliga storleken.

For att ta bort ett eller alla extra Baddomraden
» Klicka ater pa knappen MyPatients i kommandofaltet.
Fonstret Mina patienter visas (Fig 125). For att ta bort ett extra omrade

> Klicka pa rutan som motsvarar omradet som ska viljas bort i kolumnen Mina
patienter.

Rutan forsvinner fran kolumnen Mina patienter (till vanster) och visas i kolumnen Andra
patienter (till hoger). De bortvalda omradena visas inte langre.
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8. Tillverkarens kontaktuppgifter

Kontakta vid eventuella fragor forst och framst distributéren som installerade
produkten.

Har ar tillverkarens kontaktuppgifter:

ASCOM UMS srl Unipersonale

Via Amilcare Ponchielli 29, IT-50018 Scandicci (Fl), Italien
Tfn (+39) 055 0512161

Fax (+39) 055 8290392

Teknisk service

support.it@ascom.com
800999715 (gratisnummer, endast Italien)

Forsaljnings- och produktinformation

it.sales@ascom.com

Allman information

it.info@ascom.com
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9. Kvarstaende risker

En riskhanteringsprocess har implementerats i livscykeln for DIGISTAT® [SI1] enligt
relevanta tekniska standarder (EN 14971, EN 62304 och EN 62366).
Riskkontrollatgarder har identifierats och implementerats for att reducera de
kvarstdende riskerna till den lagsta nivan och goéra dem acceptabla jamfort med
fordelarna med produkten. Den totala kvarstaende risken ar ocksa acceptabel jamfort
med samma fordelar.

De kvarstaende riskerna som listas nedan har tagits med i berakningen och reducerats
till den lagsta mojliga nivan. De kan inte elimineras helt p.g.a. det inneboende
riskkonceptet. Det ar darfor enligt standarderna noddvéndigt att gora anvandarna
medvetna om samtliga majliga risker (om &n avlagsna).

o Of6rmaga att anvanda systemet eller nagra av dess funktioner, vilket kan
orsaka forseningar och/eller fel i de terapeutiska/diagnosticerande
atgarderna.

. Langsammare DIGISTAT® prestanda, vilket skulle kunna orsaka
forseningar och/eller fel i de terapeutiska/diagnosticerande atgarderna.

. Spridning av anvdndarnas och/eller patienternas kansliga data.

. Oauktoriserade atgarder som utfors av anvandare som kan orsaka fel i

de terapeutiska/diagnosticerande atgarderna och i allokeringen av
ansvarsomradena for dessa atgarder.
. Forlust av data till foljd av oavsiktlig radering kan medfora fordrojning eller
fel i samband med vard- och diagnosaktiviteter.
. Visning av ofullsténdig eller svarlast information kan medfora fordréjning
eller fel i samband med vard- och diagnosaktiviteter.

° Tilldelning av enhetens data till fel patient (patientférvaxling), vilket kan
orsaka fel i de terapeutiska/diagnosticerande atgarderna.

. Radering av data av misstag som resulterar i forlust av data, vilket kan
orsaka forseningar och/eller fel i de terapeutiska/diagnosticerande
atgarderna.

RISKER AVSEENDE HARDVARAN SOM ANVANDS FOR DEN MEDICINTEKNISKA PRODUKTEN

. Elchock for patienten och/eller anvandaren, vilket kan orsaka
personskada och/eller dodsfall for patienten/anvandaren.

. Overhettning av hdrdvarukomponenter som kan orsaka personskada for
patienten/anvandaren.

. Infektionssmitta for patienten/anvandaren.
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