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1. Brug af manualen

1.1 Mal

De bestraebelser, som ligger til grund for udarbejdelsen af denne manual, er at give
alle de ngdvendige oplysninger for at garantere en sikker og korrekt brug af
DIGISTAT® systemet og muliggere identifikation af producenten. Endvidere har dette
dokument til formal at beskrive hver enkelt del i systemet, at udgere en
referencevejledning for den bruger, som gnsker at fa oplysninger om udfgrelse af et
bestemt indgreb, og at udgere en vejledning vedrgrende korrekt brug af systemet,
sa forkert og potentielt farlig brug kan undgas.

Brugen af DIGISTAT® kraever et grundleeggende kendskab til IT-aspekter og -
procedurer. Dette kendskab kreeves ogsa for at kunne forstd denne manual.

Denne fleksibilitet umuligger en beskrivelse af alle systemets muligheder. Derfor
beskriver manualen en “sandsynlig” eller “standard” konfiguration som et led i
forklaringen pa, hvad vi mener er de grundlaeggende dele i systemet og deres
formal. Brugeren kan derfor stede pa beskrivelser af skeerme og funktioner, som
afviger i forhold til den aktuelle konfiguration

Naermere bestemt kan forskellene vedrore:

e skaermens udseende (en skeerm kan se anderledes ud end den her viste
skeerm).

e funktionerne (visse funktioner er eventuelt ikke aktiverede).

e workflowet (visse procedurer kan udferes ved at felge en anden raekkefolge
af sider og indgreb).

Der gives specifikke advarsler, nar konfigurationsfunktionerne rummer flere
muligheder

Kontakt venligst systemadministratoren eller ASCOM UMS tekniske servicecenter,
hvis der er behov for yderligere oplysninger om en specifik konfiguration.

Bemeerk, at ved en specifik forespergsel er ASCOM UMS i stand til at tilbyde
skreeddersyet dokumentation vedrgrende enhver specifik procedure og/eller
konfiguration.
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1.2 Anvendte tegn og terminologi

Brugen af DIGISTAT® systemer kraever et grundleeggende kendskab til de mest
almindelige IT-termer og -aspekter. Pa tilsvarende made forudseetter forstaelsen af
denne manual besiddelse af dette kendskab.

Husk, at DIGISTAT® systemer kun ma bruges af professionelt og korrekt uddannet
personale.

Ved indhentning af oplysninger i online-versionen i modsaetning til papirudgaven,
fungerer krydshenvisninger i dokumentet som links. Dette indebaerer, at du, nar du
steder pa en henvisning til en figur (eksempelvis “Fig. 2”) eller et afsnit (eksempelvis
“afsnit 3.1.2”), kan klikke pa henvisningen for at fa direkte adgang til den
pageeldende figur eller det pagaeldende afsnit.

Hver gang der henvises til en knap, star teksten med “fed” skrift. Eksempelvis i
udtryk sdsom:

» Klik pd “Opdatér” knappen,

L

er “Opdatér” en knap, som findes pa den side, der beskrives. | tilfaelde, hvor dette er
muligt, fremgar dette tydeligt i en figur (med krydshenvisninger som “Se Fig. 3 A”).

Tegnet * benyttes for at angive en handling, som brugeren skal udfere for at vaere i
stand til at udfere et specifikt indgreb.

Tegnet ® benyttes til at angive de forskellige elementer pa en liste.
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1.3 Symboler

Manualen anvender folgende symboler:

Nyttig information

karakteristika og brug af DIGISTAT". Der kan veere tale om forklarende
eksempler, alternative procedurer eller enhver anden form for “ekstra”
information, som skennes at vaere nyttig for en forbedret forstaelse af
produktet.

[
1 Dette symbol vises ved siden af supplerende oplysninger vedrorende

Advarsel!

, Dette symbol benyttes for at fremhaeve oplysninger, der har til formal

at forebygge forkert brug af softwaren eller at henlede
opmaerksomheden pa kritiske procedurer, som kan medfere risici. Det
er derfor nedvendigt at veere meget opmaerksom, hver gang dette
symbol vises.
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2. Introduktion til DIGISTAT"

Programsuiten for DIGISTAT® kliniske moduler er et avanceret softwaresystem til
styring af patientrelaterede oplysninger. Systemet er designet specifikt til brug af
leeger, sygeplejersker og administratorer.

Softwarepakken omfatter en raekke moduler, som kan fungere seerskilt eller
integreres fuldsteendigt for at skabe en komplet Igsning til styring af
patientrelaterede oplysninger.

DIGISTAT® kan benyttes i en lang reekke forskellige miljger, eksempelvis
intensivenheder, afdelinger, operationsstuer, administrationskontorer osv.

Den modulopbyggede arkitektur og de omfattende konfigurationsmuligheder i
DIGISTAT® giver dig mulighed for at opbygge dit eget system til styring af
patientrelaterede oplysninger og at udvide systemet til at opfylde dine nye behov,
nar det er nedvendigt.

DIGISTAT" systemet kan kun tilgas ved indtastning af brugernavn og password. Hver
bruger er defineret af en detaljeret profil og har kun adgang til de tilladte omrader.
Systemet genererer automatisk en audit trail for hvert login.

2.1 Modulopbygget arkitektur

“Modulopbygget arkitektur” indebaerer, at forskellige produkter (eller moduler) kan
implementeres i det samme softwaremiljo (i dette tilfeelde DIGISTAT"®), som er
karakteriseret ved et seerligt grafisk design, samme generelle mal og
brugsbetingelser.

Det er muligt at tilfeje forskellige moduler pa forskellige tidspunkter og pa en made,
som er aftalt med brugeren. Den endelige software suite passer til de specifikke
brugerbehov og kan aendres gennem tiden pa baggrund af de mulige aendringer i
brugerens behov.

2.2 Tilladt brug

DIGISTAT Software (herefter “produktet”) udarbejder registreringer, organiserer,
sender og viser patientrelaterede oplysninger, herunder oplysninger og haendelser
fra tilsluttet klinisk udstyr og systemer samt manuelt indtastede informationer for at
understotte sundhedspersonalet i forbindelse med diagnosticering og behandling af
patienter samt etablering af elektroniske patientregistreringer.

. Produktet opretter konfigurerbare elektroniske patientregistreringer
baseret pa indleeste oplysninger og information samt pa manuel og
automatiseret dokumentation om aktiviteterne i den kliniske enhed.

. Produktet tilvejebringer automatiseret sekundeer visuel og herbar
meddelelse og visning af de indlaeste oplysninger, haendelser, den aktuelle
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status og driftsbetingelserne i det tilsluttede medicinske udstyr og systemer
pa dertil beregnet visningsudstyr. Produktet kan ogsa konfigureres til at
videresende oplysninger og information om haendelser, statusser og
driftsbetingelser til Ascom meddelelsessystemet.

° Produktet understotter forbedringen af workflow i forbindelse med
sygepleje vedrgrende styringen af alarmer fra det tilsluttede kliniske udstyr
og systemer.

° Produktet understotter dokumentationen af den ordinerede behandling,
dens forberedelse og dens udfarelse.

° Produktet understotter registreringen, valideringen og visningen af kort
med vitale tegn baseret pa de indlaeste oplysninger og information.

. Produktet tilvejebringer konfigurerbare rapporter, kort og statistik baseret
pa registrerede oplysninger til brug af sundhedspersonalet til analyse af
enhedens effektivitet, produktivitet, kapacitet, ressourceudnyttelse og
plejekvalitet.

Produktet erstatter eller gengiver ikke den originale visning af oplysninger og
alarmer fra det tilsluttede udstyr og systemer og kontrollerer, overvager og aendrer
ikke funktionen i det tilsluttede udstyr og systemer eller de respektive
alarmmeddelelser.

Produktet er ikke beregnet til brug til direkte diagnosticering eller monitorering af
vitale fysiologiske parametre.

Produktet er beregnet til brug af uddannet sundhedspersonale pa et hospital/i et
klinisk miljg og forudseetter korrekt betjening af og drift i IT- og
kommunikationsinfrastrukturen pa hospitalet, det anvendte visningsudstyr og det
tilsluttede kliniske udstyr og systemer.

Endvidere tilvejebringer produktet specifikke funktioner og interfaces, som kan
betjenes af ikke-fagpersoner pd andre steder til ikke-kliniske formal til visning af
oplysninger, journaler, kort og statistik uden mulighed for at tilfgje, sendre eller slette
nogen oplysninger eller information.

Produktet er stand-alone software, som installeres pa servere og computere, som

skal veere i overensstemmelse med de tekniske specifikationer vedrgrende hard- og
software, som leveres sammen med produktet.
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2.2.1 Sikkerhedsprocedurer

Selv om produktet er designet til at yde meget hgj praecision, kan det ikke garantere
perfekt overensstemmelse med de indleeste oplysninger, og produktet kan heller
ikke erstatte den direkte kontrol udfert af brugeren.

Brugeren skal udelukkende basere de terapeutiske eller diagnostiske beslutninger
og indgreb pa den direkte undersggelse af den oprindelige informationskilde.
Brugeren alene beerer ansvaret for at kontrollere, at de oplysninger, som vises af
produktet, er korrekte samt for korrekt brug af oplysningerne.

Produktet skal under alle omsteendigheder benyttes med overholdelse af de
sikkerhedsprocedurer, som er angivet i brugerdokumentationen, der leveres
sammen med produktet.

Kun udskrifter, som er underskrevet digitalt eller med blaek af autoriseret medicinsk
personale, skal betragtes som gyldige patientregistreringer. Ved underskrivelse af
de ovennaevnte udskrifter attesterer brugeren at have kontrolleret, at oplysningerne
pa dokumentet er korrekte og fuldsteendige.

Kun disse underskrevne dokumenter er en gyldig informationskilde i forbindelse
med diagnostiske eller terapeutiske processer og/eller procedurer.

Produktet kan benyttes i neerheden af patienten og det tilsluttede kliniske udstyr for
at gore dataindlaesningen hurtigere, for at nedseette risikoen for fejl og for at gore
det muligt for brugeren at kontrollere oplysningernes korrekthed ved en gjeblikkelig
sammenligning med de aktuelle oplysninger og aktiviteter.

Ved indtastning af patientrelaterede oplysninger skal brugeren kontrollere, at
patientens identitet, hospitalsafdelingen/stuen og sengen, som vises i produktet, er
korrekt. Kontrollen er meget vigtig i tilfeelde af kritiske indgreb sdsom eksempelvis
indgivelse af medicin.

Den ansvarlige organisation skal fastleegge og implementere passende procedurer
for at sikre, at potentielle fejl i produktet og/eller ved brugen af produktet registreres
og afhjeelpes med det samme og ikke udger en risiko for patienten og operataren.
Disse procedurer afhaenger af produktets konfiguration og den metode, som
foretraekkes af organisationen.

Afhaengigt af konfigurationen kan produktet tilvejebringe oplysninger om medicin.
Den ansvarlige organisation skal indledningsvist og regelmaessigt kontrollere, at
disse oplysninger er aktuelle og opdaterede.

Produktet det ma ikke benyttes i stedet for direkte overvagning af alarmer genereret
af medicinsk udstyr. Denne begreensning skyldes bl.a. specifikationer og
indskraenkninger i kommunikationsprotokollerne i det medicinske udstyr.

Safremt udstyr, som skal benyttes til produktet, er placeret i patientomradet eller
tilsluttes udstyr i patientomradet, skal den ansvarlige organisation sikre, at hele
kombinationen opfylder kravene i den internationale standard IEC 60601-1 og ethvert
supplerende krav fastsat af de lokale myndigheder.
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Brugen af produktet skal — gennem en specifik konfiguration af password og aktiv
overvagning — tildeles brugere, 1) som er instrueret i overensstemmelse med
produktets anvisning af personale, som er autoriseret af producenten eller
distributerer, og 2) er i besiddelse af professionelle kvalifikationer til korrekt at kunne
fortolke de tilvejebragte oplysninger og implementere de passende
sikkerhedsprocedurer.

Produktet er stand-alone software, som kan kegre pa standard computere og/eller
standard mobilt udstyr, som er sluttet til hospitalets lokale netveerk. Computere,
udstyr og det lokale netveerk skal veere beskyttet pa passende made mod
hackerangreb.

Produktet ma kun installeres pa computere og udstyr, som opfylder min. kravene til
hardwaren, og pa understottede operativsystemer.

2.3 Off-label-brug af produktet

Enhver brug af produktet, som ikke er omfattet af de udtrykkelige anvisninger i
“Tilladt brug” (normalt beskrevet som “off-label”-brug), sker med fuld diskretion og pa
brugerens og den ansvarlige organisations eget ansvar. Producenten garanterer pa
ingen made produktets sikkerhed og egnethed til et givent formal, hvis brugen af
produktet ikke er omfattet af de udtrykkelige anvisninger i “Tilladt brug”.
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2.4 CE-maerke og overensstemmelse med forordninger

ASCOM UMS DIGISTAT® produktet er C € maerket i overensstemmelse med direktiv
93/42/EQF (“Medicinsk udstyr”), eendret af direktiv 2007/47/EF, og produktet
opfylder derfor de grundleeggende sikkerhedskrav i de relevante EU-retlige
bestemmelser (gennemfert i italiensk lovgivning med lovdekret nr. 37/2010 med
efterfalgende aendringer og tilfgjelser).

ASCOM UMS kan ikke geres ansvarlig for konsekvenser med hensyn til udstyrets
sikkerhed og effektivitet, som skyldes tekniske reparationer eller vedligeholdelse,
som ikke er blevet udfert af producentens eget tekniske servicepersonale eller af
teknikere med autorisation fra ASCOM UMS.

Brugeren og den juridiske repreesentant for den sundhedsinstitution, hvor udstyret
benyttes, skal vaere opmaerksomme pa deres respektive ansvar i henhold til den
geeldende lokale lovgivning angdende sikkerhed og helbred pa arbejdspladsen
(eksempelvis italiensk lovdekret nr.81/2008) og eventuelle stedsspecifikke
sikkerhedsprocedurer.

ASCOM UMS Service er i stand til at tilbyde kunder den ngdvendige support for at
bevare sikkerheden og effektiviteten i det leverede udstyr pa langt sigt ved at sikre
kvalifikationer, det instrumentelle udstyr og de reservedele, som er ngdvendige for
at garantere, at udstyret fortsat opfylder de originale konstruktionsspecifikationer.
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2.5 Producentens ansvar

C €—maerkningen angiver, at produktet er i overensstemmelse med de relevante
direktiver og forordninger.
ASCOM UMS er kun ansvarlig for produktets sikkerhed, palidelighed og ydelse, hvis:

° brug og vedligeholdelse er i overensstemmelse med anvisningerne i
brugermanualen;

° manualen opbevares korrekt og al tekst er leesbar;

° konfigurationer, aendringer og reparationer kun udfgres af personale, som
er uddannet og autoriseret af ASCOM UMS;

. produktets brugsmiljg er i overensstemmelse med de geeldende
sikkerhedsbestemmelser;
. Den elektriske tilslutning i produktets anvendelsesomgivelser er i

overensstemmelse med de relevante forskrifter og er effektiv.

Hvis den elektriske levering medferer etablering af et “elektromedicinsk
system” gennem elektrisk og funktionel forbindelse af udstyret, skal
, sundhedsinstitutionen serge for at kontrollere den forngdne sikkerhed
samt udfere afprevningstests. Dette geelder ogsa i tilfeelde, hvor ASCOM
UMS har udfert kabelferingen og de nedvendige tilslutninger helt eller
delvist.

2.6 Sporing af produkt

For at sikre sporing af udstyret og fortlobende sikkerheds- og effektivitetskontroller
pa stedet ber den tidligere ejer i henhold til kvalitetsstandard ISO 9001 og EN 13485
samt direktiv 93/42/E@QF om medicinsk udstyr, som aendret ved direktiv 2007/47/EF,
meddele ASCOM UMS/distributgren om overdragelsen ved at indsende en skriftlig
meddelelse med oplysninger til identifikation af produktet, den tidligere ejer og den
nye ejer.

Oplysninger om produktet fremgar af produktets maerkning (enten maerkningen pa
papir, som udleveres pa installationstidspunktet eller i “Om boksen”, der vises i
produktet — se afsnit 8).

Kontakt venligst ASCOM UMS/distributerens tekniske servicecenter i tilfeelde af

tvivl/spergsmal vedrerende produktets maerkning og/eller identifikation (se afsnit 8
vedreorende kontaktoplysningerne).

2.7 Kontrol efter markedsferingen

Udstyr med C € maerkning er omfattet af en kontrol efter markedsfgringen, som
ASCOM UMS og dennes distributgrer og forhandlere skal tilvejebringe for hvert

6. september 2017 15



DIGISTAT® Mobile Brugermanual DIG UD MOB IU 0001 DAN V01

enkelt markedsfort eksemplar. Kontrollen omfatter de aktuelle og potentielle risici for
enten patienten eller brugeren i Igbet af produktets driftslevetid.

| tilfeelde af forringelse af produktets karakteristika, nedsat ydelse eller
utilstraekkelige brugerinstruktioner, som har eller kunne have udgjort en fare for
enten patientens eller brugerens helbred eller for den miljomaessige sikkerhed, skal
brugeren straks oplyse ASCOM UMS, en af virksomhedens grene eller den
neermeste autoriserede forhandler herom.

Detaljer om produktet fremgar af maerkningen.

Ved modtagelse af en tilbagemelding fra brugeren indleder ASCOM UMS
ojeblikkeligt revisions- og kontrolprocessen og afhjeelper den indrapporterede
manglende overensstemmelse, hvis dette er ngdvendigt.

2.8 Driftslevetid

Produktets driftslevetid afheenger ikke af slitage eller andre faktorer, som kan
pavirke sikkerheden. Det afhaenger af hardwarens foreeldelse (pc og server) og
skennes derfor at veere 5 ar efter datoen for frigivelse af den produktspecifikke
version. | lgbet af denne periode er producenten forpligtet til at opbevare teknisk
dokumentation og yde teknisk service.
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3. Software-/hardwarespecifikationer

Oplysningerne i dette kapitel beskriver producentens forpligtelser i henhold til
standard IEC 80001-1:2010 (Anvendelse af risikostyring inden for it-netveerk
indbefattende medicinsk udstyr).

I henhold til standard IEC 60601-1 skal der benyttes “medicinsk godkendt” udstyr,
hvis et elektrisk udstyr skal placeres teet pad sengen. | disse situationer benyttes
normalt medicinsk godkendte PANEL PC’er. Ved udtrykkelig forespergsel herom kan
ASCOM UMS give oplysninger om passende udstyr af denne type.

3.1 Central & Seng

3.1.1 Hardware

Min. hardwarekrav:

. Intel® 13 processor (eller hurtigere)
. Hukommelse: 4 GB RAM
. Harddisk: min. 60 GB ledig plads

° Monitor: 1.024 x 768 eller hgjere (1.280 x 1.024 anbefales, min. 65.000
farver)

. Mus eller andet kompatibelt udstyr
. Ethernet interface 100 Mb/s (eller hojere)
. CD/DVD drev eller mulighed for kopiering af installationsfilerne

3.1.2 Operativsystem

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

3.2 Server

3.2.1 Hardware

Min. hardwarekrav:

. Intel® 15 processor (eller hurtigere)

. Hukommelse: 4 GB RAM (8 GB anbefales)

. Harddisk: min. 120 GB ledig plads

. Monitor: 1.024 x 768 eller hgjere (1.280 x 1.024 anbefales, min. 65.000
farver)

. Mus eller andet kompatibelt udstyr

. Ethernet interface 100 Mb/s (eller hgjere)
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. CD/DVD drev eller mulighed for kopiering af installationsfilerne

3.2.2 Operativsystem

Microsoft Corporation Windows Server 2012 R2

3.2.3 Systemsoftware
Microsoft SQL Server 2012/2014

3.3 DIGISTAT® Mobile

DIGISTAT® Mobile er blevet testet pa ASCOM Myco SH1 Wi-Fi og Smartphone
mobiltelefon med Android version 4.4.2. Applikationen kan veere kompatibel med
andet Android udstyr, men denne kompatibilitet skal testes og valideres inden

udgivelse.
For at benytte DIGISTAT® korrekt skal Microsoft Windows skalering
indstilles til 100 %. Andre indstillinger kan hindre produktet i at starte
eller medfere driftsforstyrrelser i den visuelle visning af DIGISTAT".
P Vedrgrende oplysninger om skaleringsindstillinger henvises il
dokumentationen fra Microsoft Windows.
Den minimale vertikale oplasning pa 768 understottes kun, hvis
DIGISTAT" er konfigureret til at kere i fuldskeerm modus, eller hvis
P Windows proceslinjen er i Auto-hide modus.
, | overensstemmelse med ASCOM UMS' politikker for fortsat
produktforbedring kan specifikationerne i denne brugermanual sendres
o pa et hvilket som helst tidspunkt.
, Computere og andet tilsluttet udstyr skal veere egnet til det miljo, hvor
de benyttes, og skal derfor opfylde den geeldende lovgivning.
o
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Det er obligatorisk at felge producentens anvisninger vedrgrende
opbevaring, transport, installation, vedligeholdelse og bortskaffelse af
hardware fra tredjemaend. Disse procedurer ma kun udferes af
kvalificeret og autoriseret personale.

Brugen af produktet sammen med anden software end den, som er
specificeret i dette dokument, kan @ve negativ indflydelse pa produktets
sikkerhed, effektivitet og udformningen af kontroller. Sddan brug kan
udgere en oget risiko for brugere og patienter. Det er obligatorisk at
kontakte en autoriseret tekniker hos ASCOM UMS eller forhandleren
inden brug af produktet sammen med anden software end den, som er
specificeret i dette dokument.

Hvis hardwaren, som produktet kerer pa, er en stand-alone computer,
ma brugeren ikke installere andre former for software (hjeelpe- eller
applikationsprogrammer) pa computeren. Det anbefales at anvende en
politik om tilladelse, som hindrer brugere i at udfere procedurer sdsom
installation af ny software.

Den ansvarlige organisation skal implementere en mekanisme til
synkronisering af dato og klokkeslzet til en referencekilde for DIGISTAT®
arbejdsstationerne.

3.3.1 Firewall og antivirus

For at beskytte DIGISTAT" systemet mod mulige hackerangreb er det nedvendigt at
gore folgende:

— Windows® Firewall er aktiv bade pa klient pc'erne og serveren.
— Antivirussoftware er installeret og blevet opdateret regelmaessigt, bade pa klient
pc'erne og serveren.

Den ansvarlige organisation skal sikre, at disse to beskyttelser er aktiveret. ASCOM
UMS testede produktet med ESET Antivirus men henset til sundhedsinstitutionens
allerede eksisterende strategier og politikker overlades det faktiske valg af
antivirusprogram til den ansvarlige organisation. ASCOM UMS kan ikke sikre, at

DIGISTAT®

systemet er kompatibelt med ethvert antivirusprogram eller

antiviruskonfiguration.
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Der er blevet rapporteret om visse tilfeelde af manglende kompatibilitet

, mellem dele af DIGISTAT® og Kaspersky antivirusprogrammet.
Lasningen af disse problemer med manglende kompatibilitet kreevede
o fastleeggelse af specifikke regler i selve antivirusprogrammet.

Det anbefales det at begraense abningen til blot de TCP og UDP porte,

, som reelt er ngdvendige. Dette kan sendre sig afhaengigt af
konfigurationen af systemet. Vedrgrende yderligere oplysninger
o henvises til ASCOM UMS teknisk servicecenter.

3.4 Funktioner i lokalt netvaerk

Dette afsnit beskriver funktionerne i det lokale netvaerk, hvor DIGISTAT® systemet
installeres, for at sikre fuld effektivitet i systemet.

. DIGISTAT® systemet bruger en TCP/IP trafikprotokol

. LAN ma ikke overbelastes og/eller fyldes fuldsteendigt.

. DIGISTAT® systemet kraever, at en LAN pa min. 100 Megabit er tilgeengelig
for klientarbejdsstationen. 1 Gigabit Ethernet backbone vil veere veerdifuld.

° Der ma ikke veere filtre i TCP/IP trafikken mellem arbejdsstationer, servere
0g sekundaert udstyr.

. Hvis udstyr (server, arbejdsstationer og sekundaert udstyr) er sluttet til
forskellige subnetvaerk, skal der vaere routing i disse subnetvaerk.

. Det anbefales at fastleegge redundansstrategier for at sikre serviceadgang
til netvaerket i tilfaelde af driftsforstyrrelser.

. Det anbefales at planleegge vedligeholdelsen i samarbejde med ASCOM
UMS/distributerer, sa ASCOM UMS eller den autoriserede distributer
effektivt kan understgtte sundhedsinstitutionen i styring af de mulige gener
i forbindelse med vedligeholdelsesaktiviteterne.

Hvis netveerket ikke passer sammen med de gnskede funktioner,
forringes DIGISTAT® systemets ydelse gradvist, indtil der opstar timeout
P fejl. Systemet skifter til slut til “Afhjeelpning” modus.

Hvis et WiFi netvaerk er i brug, kan der ske netvaerksfrakoblinger som
folge af en mulig intermittens i WiFi forbindelsen. Dette kan medfere
, aktivering af “Afhjaelpning” modus og efterfelgende manglende adgang
til systemet. Den ansvarlige organisation skal sikre en optimal
netveerksdaekning og stabilitet og uddanne personalet i handteringen af
disse midlertidige frakoblinger.
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3.4.1 Pavirkning af sundhedsinstitutionens netvaerk fra DIGISTAT"
systemet

DIGISTAT® systemet pavirker sundhedsinstitutionens lokale netveerk. Dette afsnit
indeholder oplysninger om den trafik, som genereres af DIGISTAT® systemet pa
netveerket, for at gere det muligt for institutionen at evaluere og analysere risiciene i
forbindelse med introduktion af DIGISTAT" systemet.

Bandbredden, som benyttes af et DIGISTAT® system afhaenger af en lang raekke
faktorer. De vigtigste er fglgende:

° antallet af arbejdsstationer;

. antallet af arbejdsstationer, der er konfigureret som centrale stationer;

. antallet og typen af udstyr til indleesning af oplysninger (enten stand-alone
eller integreret);

. interfaces med eksterne systemer;

. DIGISTAT" systemets konfiguration og anvendelsesmodus.

Som vejledning kan felgende veerdier for brug af bandbredde angives i en
konfiguration med 100 klienter:

Gennemsnit: 0,8-6 Mbit/s

Maks.: 5-25 Mbit/s
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4. Inden start

4.1 Advarsler vedrorende installation og vedligeholdelse

De folgende advarsler indeholder vigtige oplysninger om de korrekte procedurer
ved installation og vedligeholdelse af DIGISTAT® produktet. De skal overholdes ngje.

DIGISTAT® systemet skal installeres og konfigureres af specialuddannet og
autoriseret personale. Dette inkluderer personale fra ASCOM UMS (eller autoriseret
distributer) eller enhver anden specialuddannet person, som er autoriseret af
ASCOM UMS/distributeren. P& tilsvarende made skal vedligeholdelse og
reparationer pa DIGISTAT® systemet under alle omsteendigheder udferes med
overholdelse af retningslinjerne fra ASCOM UMS. Indgrebene ma kun udferes af
personale fra ASCOM UMS/distributeren eller enhver anden specialuddannet
person, som er autoriseret af ASCOM UMS/distributaren.

DIGISTAT" systemet skal installeres og konfigureres af specialuddannet

, og autoriseret personale. Dette inkluderer personale fra ASCOM UMS
(eller autoriseret distributer) eller enhver anden specialuddannet person,
o som er autoriseret af ASCOM UMS/distributaren.

. Anvend tredjepartsudstyr, som anbefales af ASCOM UMS/distributerer.
. Kun uddannet og autoriseret personale ma installere tredjepartsudstyr.

. Forkert installation af tredjepartsudstyr kan fore til risiko for kvaestelse af
patient og/eller operatorer.

. Overhold  producentens anvisninger vedrgrende installation af
tredjepartshardware ngje.

. Serg for regelmeessig vedligeholdelse af systemet i henhold til
anvisningerne i denne manual og de anvisninger, der medfalger
tredjepartsudstyr.

. DIGISTAT® USB donglen skal opbevares og benyttes under de fastsatte
miljgbetingelser (temperatur, fugtighed, elektromagnetiske felter osv.) som
specificeret af donglens producent. Disse betingelser svarer til de, som
kraeves af almindeligt elektronisk kontorudstyr.

. Inden for “Patientomrade” (se Fig. 1) anbefales det at benytte vaskbart
vandtaet udstyr.

Inden for “Patientomrade” (se Fig. 1) anbefales det at benytte vaskbare, steriliserbare
gummitastaturer og mus. Med hensyn til “bergringsfelsomme skaerme” anbefales
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kapacitiv teknologi (ufelsom ved bergring med handsker), idet den hindrer brugen af
handsker (som nogle gange er kontamineret).

©
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Fig. 1

4 1.1 Patientomrade

Patientomradet er det omrade, hvor der kan ske bevidst eller utilsigtet kontakt
mellem en patient og dele af systemet (eksempelvis udstyr) eller mellem en patient
og andre personer, som bergrer dele af systemet (eksempelvis en lsege, som
samtidigt bererer en patient og andet udstyr). Definitionen gaelder efter forudgaende
fastleeggelse af patientens stilling. | modsat fald skal der tages hojde for alle mulige
patientstillinger.

, I henhold til standard IEC 60601-1 skal alle computere, som benyttes

i “Patientomradet”, vaere et medicinsk godkendt udstyr.
o

| overensstemmelse med hardwarelicensen har institutionen (privatperson, hospital
eller institution) ansvaret for at foretage alle de fornedne malinger vedrerende
elektrisk sikkerhed i det elektromedicinske system, som er i brug (pc, display og
andet muligt tilsluttet udstyr), idet der tages hojde for det miljg, hvor de benyttes.

Hvis installationen medferer etablering af et “elektromedicinsk system”
gennem elektrisk og funktionel forbindelse af udstyret, skal den
, ansvarlige institution serge for at kontrollere den forngdne sikkerhed
samt udfere afprevningstests. Dette geelder ogsa i tilfselde, hvor ASCOM
UMS/distributgren har udfert kabelferingen og de nedvendige
tilslutninger helt eller delvist.
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4.2 Rengering

Procedurerne vedreorende rengering og desinfektion af hardwarekomponenterne
skal opfylde sundhedsinstitutionens almindelige procedurer for rengering og
desinfektion for alle instrumenter (bdde fastmonterede og mobile).

Indhent oplysninger om de anbefalede procedurer for rengering i
manualerne vedrgrende de hardwareprodukter, som benyttes
P sammen med DIGISTAT® systemet.

4.3 Generelle forskrifter og advarsler

For at sikre softwarens palidelighed og sikkerhed i forbindelse med
brug er det nedvendigt at overholde oplysningerne i dette afsnit
P omhyggeligt.

Placér pc'en saledes, at der sikres tilstraekkelig ventilation ved for- og

, bagside. Manglende overholdelse af hardwarens ventilationskrav kan
medfere fejl i udstyret, hvilket udger en fare for funktionerne i systemet
o til styring af patientrelaterede oplysninger.
Den ansvarlige institution skal sikre, at produktet og tredjepartsudstyret
, vedligeholdes som pakraevet for at garantere sikkerhed og effektivitet
samt reducere risikoen for funktionsforstyrrelser samt opstaen af mulige
o farer for patienten og brugeren
, Produktet ma kun benyttes af uddannede og autoriserede laeger.

4.3.1 Elektrisk sikkerhed

Hardwareudstyret (pc, display, stregkodelaeser osv.), som benyttes sammen med
DIGISTAT® systemet, skal opfylde kravene i den geaeldende lovgivning vedrgrende
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Ce—maerkning. Dette geelder specielt med hensyn til bestemmelserne i direktiv
2006/95/EF med efterfglgende aendringer.

Udstyret opfylder de krav, som er fastlagt i C € maerkningen i overensstemmelse
med direktiv 2006/95/EF med efterfglgende aendringer.

, Det elektriske udstyr inden for patientomradet skal have samme

sikkerhedsniveau som elektromedicinsk udstyr.
[

Endvidere anbefales det at udfgre alle de relevante malinger af laekagestrammene
pa det elektromedicinske system, som er i brug (pc, display og eventuelt tilsluttet
udstyr). Sundhedsinstitutionen er ansvarlig for disse malinger.

Sundhedsinstitutionen er ansvarlig for alle de forngdne malinger

vedrgrende elektrisk sikkerhed i det elektromedicinske system, som
er i brug (pc, display og andet muligt tilsluttet udstyr), idet der tages
P hejde for det faktiske miljg, hvor systemet benyttes.

4 3.2 Elektromagnetisk kompatibilitet

Hardwareudstyr, som benyttes sammen med DIGISTAT® systemet (pc, display,
stregkodelaeser osv.) skal opfylde kravene vedrorende elektromagnetisk emission

og immunitetsegenskaber, som er fastlagt i C E forseglingen i overensstemmelse
med direktiv 2004/108/EF med efterfelgende aendringer.

4 3.3 Udstyrets egnethed

Der skal anvendes udstyr, som er egnet til det miljg, hvori det skal installeres og
bruges (udstyret skal eksempelvis opfylde kravene i lavspaendingsdirektiv
2006/95/EF, direktiv.  om  elektromagnetisk  kompatibilitet = 2004/108/EF,
gennemtraengning af flydende stoffer m.fl.).
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4.4 Beskyttelse af privatlivets fred

De folgende forholdsregler skal iveerksaettes for at beskytte privatlivet for brugere og
patienter og for at sikre, at personoplysningerne behandles med respekt for den
registreredes rettigheder, grundleeggende frihed og veerdighed (specielt med
hensyn til fortrolighed, personlig identitet og retten til beskyttelse af
personoplysninger).

“Feolsomme oplysninger” er personoplysninger, som vedrgrer race,
o religios og/eller filosofisk overbevisning, personlige politiske holdninger,
stotte til politiske partier og/eller fagforeninger og/eller
1 sammenslutninger og organisationer med politiske, religigse eller
filosofiske mal. Endvidere er “felsomme oplysninger” de oplysninger,
som oplyser om sundhed og/eller seksualitet.

, Laes venligst de folgende forholdsregler omhyggeligt og overhold dem
noje.

. Arbejdsstationerne ma ikke efterlades tilgeengeligt og uden opsyn under
arbejdssessionerne. Det anbefales at logge ud, nar en arbejdsstation
forlades.

. Folsomme oplysninger gemt i systemet (sasom password eller brugernes
og patienternes personoplysninger) skal beskyttes mod mulige forseg pa
uautoriseret adgang gennem passende softwarebeskyttelse
(antivirusprogram og firewall). Hospitalet har ansvaret for at implementere
denne software og holde den opdateret.

I nogle tilfeelde transmitteres personlige og/eller faglsomme oplysninger i

ikke-krypteret format og ved brug af en fysisk usikker forbindelse. HL7
, kommunikationer er et eksempel pa denne type transmissioner. Den

ansvarlige organisation har ansvaret for at iveerkseette passende
sikkerhedsforanstaltninger for at overholde den gaeldende lovgivning
om privatlivets fred.

4.4 1 Egenskaber vedrgrende adgangsinformationer og brug

Dette afsnit forklarer DIGISTAT® adgangsinformationerne (brugernavn og password)
samt brug og opdateringspolitik.

. Iveerkseet enhver foranstaltning for at hemmeligholde det personlige
brugernavn og password.

6. september 2017 26



DIGISTAT® Mobile Brugermanual DIG UD MOB IU 0001 DAN V01

. Brugernavn og password skal veere private. Serg for, at ingen kender dit
brugernavn og password.

. Hver brugerkonto skal veere knyttet til en specifik person. Undga generelle
brugerbetegnelser sdsom “ADMIN” eller “SYGEPLEJERSKE”. Med andre
ord er det af hensyn til sporbarhed neodvendigt, at hver brugerkonto kun
benyttes af en eneste bruger.

. Autorisationsprofiler skal kontrolleres og fornys min. en gang om aret.

. Det er muligt at gruppere forskellige autorisationsprofiler med hensyntagen
til ensartetheden i brugernes opgaver.

. Ved oprettelse af brugerkontiene anbefales det altid at benytte en nominel
identifikation. Undgad generelle brugerbetegnelser sdasom “ADMIN” eller
“SYGEPLEJERSKE”. Hver konto ma kun benyttes af en eneste bruger.

. Hver bruger er tilknyttet en autorisationsprofil, som giver brugerne
mulighed for kun at tilgd de funktioner, som har relevans for
vedkommendes arbejdsopgaver. Systemadministratoren skal tildele en
passende brugerprofil i forbindelse med oprettelse af brugerkontoen.
Profilen skal kontrolleres min. en gang om aret. Denne revision kan ogsa
udferes for klasser af brugere. Procedurerne i forbindelse med definition af
brugerprofilen er beskrevet i manualen vedrgrende konfiguration af
DIGISTAT".

. Passwordet skal besta af min. 8 tegn.

. Passwordet ma ikke referere direkte til brugeren (ved eksempelvis at
indeholde brugerens fornavn, efternavn, fadselsdato osv.).

. Passwordet tildeles af systemadministratoren pa tidspunktet for oprettelse
af brugerkontoen. Det skal aendres af brugeren, nar det tages i brug ferste
gang, hvis denne fremgangsmade er fastlagt i konfigurationen.

. Herefter skal passwordet sendres min. hver 3. maned.

. Hvis brugernavnet og passwordet ikke benyttes i mere end 6 maneder,
skal de deaktiveres. Specifikke adgangsinformationer for en bruger, som
benyttes til teknisk vedligeholdelse, er en undtagelse. Se den tekniske
manual vedrorende konfiguration af denne funktion.

. Brugerens adgangsinformationer skal ogsad deaktiveres, safremt brugeren
ikke leengere er kvalificeret til disse adgangsinformationer (hvis brugeren
eksempelvis er blevet flyttet til en anden afdeling eller institution). En
systemadministrator kan aktivere/deaktivere en bruger manuelt.
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Fremgangsmaden er beskrevet i manualen vedrerende konfiguration af
DIGISTAT".

Systemadministratoren kan stille krav om, at brugeren asendrer passwordet til et
personligt password, nar brugeren opnar adgang til systemet farste gang:

Passwordet skal passe til et reguleert udtryk i DIGISTAT® konfigurationen (default er
M * dvs. 8 tegn). Passwordet tildeles af systemadministratoren, nar der oprettes en
ny konto til en bruger. Systemadministratoren kan stille krav om, at brugeren sendrer
passwordet til et personligt password, nar det tages i brug ferste gang. Passwordet
udlgber efter en vis (konfigurerbar) periode. Herefter skal brugeren aendre
passwordet. Det er ogsa muligt (ved hjeelp af konfiguration) at hindre udleb af
passwordet.

Vedrgrende detaljerede oplysninger om fremgangsmaderne i forbindelse med
oprettelse af brugerkonti og konfiguration af password henvises til manualen
vedrgrende konfiguration af DIGISTAT".

4. 4.2 Systemadministratorer

ASCOM UMS/distributerens teknikere kan i forbindelse med installation,
opdateringer og/eller teknisk service fa adgang til og handtere feolsomme
personoplysninger, som er gemt i DIGISTAT® databasen.

Med hensyn til aspekter vedrerende handtering af felsomme personoplysninger
fastseetter ASCOM UMS srl.  eller distributeren fremgangsmader og
arbejdsinstruktioner i overensstemmelse med den geeldende lovgivhing om
privatlivets fred (lovdekret nr. 196/2003 af 30.6.2003).

| forbindelse med udferelse af de ovenfor anforte aktiviteter konfigureres ASCOM
UMS/distributerens teknikere som “Systemadministrator” for DIGISTAT® systemet (se
forordningen af 25.11.2008 fra garanten for privatlivets fred pa
“Systemadministratorer”). ASCOM UMS/distributerens personale, som udferer disse
aktiviteter, uddannes pa passende made med hensyn til aspekter vedrerende
privatlivets fred og seerligt om aspekter vedrgrende behandlingen af felsomme
oplysninger.

For at opfylde kravene i den geeldende lovgivning med hensyn til
“Systemadministratorer” skal den ansvarlige institution gere folgende:

° definere nominel adgang;

. aktivere adgangsloggen bade pd operativsystemet samt pa klient- og
serverniveau;

. aktivere adgangsloggen til databaseserveren Microsoft SQL Server
(revisionsniveau);

. konfigurere og handtere alle disse logs for at overvage adgangen i min. 1
ar.

6. september 2017 28



DIGISTAT® Mobile Brugermanual DIG UD MOB IU 0001 DAN V01

4.4 .3 Systemlogs

DIGISTAT® registrerer systemlogsene pa databasen. Disse logs gemmes i et
konfigurerbart tidsrum. Tidsrummet for opbevaring af logs afhaenger af deres natur.
Default tidsrummene er fglgende:

. informationslogs gemmes i 10 dage;
° logs vedrgrende advarselsmeddelelser gemmes i 20 dage;
° logs vedrgrende alarmmeddelelser gemmes i 30 dage.

Disse tidsrum kan konfigureres. Se manualen vedrgrende konfiguration af DIGISTAT®
for at fa oplysninger om fremgangsmaderne i forbindelse med konfiguration.

4.5 Backup-politik

, Det anbefales at udfgre system-backups regelmaessigt.

Den ansvarlige institution, som benytter DIGISTAT® systemet, skal fastleegge en
backup-politik, som er optimal i forhold til kravene for datasikkerhed.

ASCOM UMS/distributeren er til rddighed med hjeelp og stette i forbindelse med
implementering af den valgte politik.

Den ansvarlige sundhedsinstitution skal sikre, at backup-filerne gemmes pa en
made, sa der straks kan opnas adgang til dem ved behov for dette.

Hvis oplysningerne gemmes pa flytbare hukommelsesindretninger, skal den
ansvarlige institution beskytte disse indretninger mod uautoriseret adgang. Nar disse
indretninger ikke laengere skal benyttes, skal de enten slettes pa en forsvarlig made
eller tilintetgores.

4.6 Fremgangsmade ved arbejdsstation ude af drift

Den ansvarlige institution, som benytter DIGISTAT® systemet, skal fastleegge en
backup-politik, som er optimal i forhold til kravene for datasikkerhed. Malet med
denne fremgangsmade er at minimere den tid, som kreeves i forbindelse med
erstatning af den arbejdsstation, der er ude af drift, med en velfungerende
arbejdsstation.

ASCOM UMS anbefaler, at sundhedsinstitutionen har et ekstra udstyr og en ekstra
pc, hvor DIGISTAT® allerede er installeret.
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Hvis en DIGISTAT® arbejdsstation er ude af drift, kan det ekstra udstyr med det
samme erstatte DIGISTAT" arbejdsstationen.

Husk altid, at DIGISTAT® kun ma installeres af uddannet autoriseret personale.

Dette inkluderer personale fra ASCOM UMS/distributerer og enhver anden
specialuddannet person, som er udtrykkeligt autoriseret af ASCOM
UMS/distributeren. | tilfeelde af manglende udtrykkelig, direkte autorisation fra
ASCOM UMS/distributeren har hospitalets personale ikke tilladelse til at udfere
installation og/eller aendre konfigurationen af DIGISTAT".

Risikoen i forbindelse med deaktivering og erstatning af DIGISTAT" arbejdsstationen
bestar i, at arbejdsstationen knyttes sammen med en forkert seng eller stue. Dette
kan medfgre en “patientombytning”, hvilket er en ekstremt farlig situation.

Risikoen i forbindelse med erstatning og/eller genkonfiguration af netvaerkets udstyr,
som er omfattet af DIGISTAT® dataindleesningen (eksempelvis serverport,
dockingstation osv.), bestar i tildeling af de indlaeste oplysninger til en forkert patient.

Oplysninger, som indleeses fra patienten, er baseret pa DIGISTAT" arbejdsstationens
IP-adresse. Z&£ndringer kan medfeore enten afbrydelser i dataflowet eller i alvorlige
tilfeelde tildeling af oplysninger til den forkerte patient.

En arbejdsstation, der er ude af drift, og erstatning heraf udger en

potentiel fare. Derfor ma indgrebet kun udferes af autoriseret og
, uddannet personale.

Risikoen i forbindelse med denne fremgangsmade er tilknytningen af en
forkert seng/stue/domeene til arbejdsstationen og herved visning af
oplysninger, som vedrerer forkerte patienter/senge.

Hvis en DIGISTAT® arbejdsstation skal deaktiveres og udskiftes, skal hospitalets
personale straks kontakte ASCOM UMS anbefaler, at sundhedsinstitutionen
definerer en klar og utvetydig fremgangsmade, og at alt personalet informeres om
denne fremgangsmade.

Vi anbefaler, at hospitalets direktion (eller den som har ledelsen) i den forbindelse
definerer en klar og utvetydig fremgangsmade, og at alt personalet informeres om
denne fremgangsmade.

For at afkorte tidsrummene i forbindelse med erstatning anbefaler ASCOM UMS, at
sundhedsinstitutionen har et eller flere ekstra udstyr, hvor alle de ngdvendige
applikationer (OS, firewall, antivirus, RDP osv.) allerede er installeret, og hvor
DIGISTAT® systemet allerede er installeret men deaktiveret (dvs. ikke kan eksekveres
af en bruger uden assistance fra en ASCOM UMS tekniker). Hvis en DIGISTAT®
arbejdsstation er ude af drift, sikrer den ekstra station minimering af tidsrummet for
genskabelse (erstatning af hardware) og begreenser samtidig risikoen for tilknytning
til forkerte patienter.

Hvis en DIGISTAT® arbejdsstation er ude af drift, anbefaler vi at felge denne
fremgangsmade, hvis der er adgang til “ekstra udstyr”:
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1) Sundhedsinstitutionens autoriserede personale erstatter den pc, som er ude

af drift, med det “ekstra udstyr”.

2) Sundhedsinstitutionens personale kontakter ASCOM UMS/distributeren og

anmoder om aktivering af det “ekstra udstyr”.

3) Personalet hos ASCOM UMS/distributeren deaktiverer den arbejdsstation,

som er ude af drift, og konfigurerer det “ekstra udstyr” korrekt.

4) Pc'en, som er ude af drift, repareres og klargeres til at blive “ekstra udstyr”.
Instruktionerne vedrerende aktivering/deaktivering og erstatning af en DIGISTAT®
arbejdsstation er forbeholdt systemadministratorer og findes i manualen vedrgrende
konfiguration af DIGISTAT".

4.6.1 Genkonfiguration/erstatning af netvaerksudstyr

Hvis det er nedvendigt enten at genkonfigurere eller erstatte netvaerksudstyr, som er
omfattet af DIGISTAT" dataindleesningen, skal sundhedsinstitutionens personale med
det samme kontakte ASCOM UMS/distributeren og planleegge
erstatningen/genkonfigurationen, sa ASCOM UMS personalet enten kan
genkonfigurere DIGISTAT® eller give sundhedsinstitutionen alle de nedvendige
oplysninger. | den forbindelse anbefales det at fastleegge en klar fremgangsmade og
dele den med det pageeldende personale. Manualen vedrgrende konfiguration af
DIGISTAT® indeholder en raekke generelle anvisninger om dette.

4.7 Forebyggende vedligeholdelse

Det anbefales at vedligeholde DIGISTAT® systemet min. en gang om aret. Endvidere
skal det bemaerkes, at vedligeholdelsesintervallet skal fastleegges pa baggrund af
systemets kompleksitet. Hvis systemet er meget komplekst, anbefales det at udfere
vedligeholdelsen oftere (eksempelvis to gange om aret).

Dette er kontrollisten vedregrende vedligeholdelse:
Forberedende kontroller

. Kontrol af behov for opdatering af DIGISTAT® systemet.

. Kontrollér min. kravene for en mulig opdatering af DIGISTAT® (bade HW og
SW).

. Kontrollér version og status for serverens servicepakke.

. Planleeg genstart af serveren/serverne for at anvende eventuelle
opdateringer.

. Kontrollér version og status for SQL serverens servicepakke.

V/ELG SERVEREGENSKABER ('produktversion’),
SERVEREGENSKABER ('produktniveau’),
SERVEREGENSKABER ('udgave')

Planleeg mulige opdateringer med det tekniske personale
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Kontroller, som skal udferes

Kontrollér, at der er installeret opdateret antivirussoftware (bade
applikationen og listen over vira).

Kontakt den kvalificerede tekniker, hvis der er virus. Hvis vedkommende er
autoriseret, vil han forsege at rense pc'en.

Database

Kontrollér, at en effektiv politik vedrerende databaserensning og backup af
DIGISTAT" er konfigureret.

Kontrollér, at der er fremgangsmader for rensning og backup-lagring
(UMSBackupComplete, UMSBackupDifferential, UMSCleanLog,
UMSCleanDriver) og den respektive planlaegning.

Kontrollér, at der er backup-filer (bdde komplette og differentierede).
Kontakt sundhedsinstitutionens tekniske afdeling for at sikre, at backup-
filerne, konfigurationsmapperne og datamapperne kopieres korrekt til en
anden lagringsenhed.

Genskab databasen med en tidligere backup for at kontrollere, at den er
korrekt.

Slet de gamle backup-filer (.bak) og de mulige filer, som ikke vedrgrer
DIGISTAT® konfigurationen pa den delte netveerkssti.

Kontrollér, at de ovrige job pa SQL Agent eller planlagte opgaver
(eksempelvis de, som skal understotte integreringen af systemer fra
tredjepart) er til stede, og at deres planleegning er passende.

Kontrollér pa SQL Agent, at de forskellige JOB udferes, og at der ikke er
ventende JOB eller JOB med fejl.

Kontrollér logsene for SQL serveren.

Kontrollér den samlede DB storrelse og antallet af registreringer i
hovedtabellerne. Script vedrgrende kontrol af alle tabellernes storrelse:

USE [DATABASENAME]
GO

CREATE TABLE [#SpaceUsed]

(

[name] [nvarchar](250) NULL,
[rows] [nvarchar](250) NULL,
[reserved] [nvarchar](250) NULL,
[data] [nvarchar](250) NULL,
[index_size] [nvarchar](250) NULL,
[unused] [nvarchar](250) NULL

) ON [PRIMARY]
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Server

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 (@INS);

SELECT *

FROM #SpaceUsed

ORDER BY CAST([rows] AS INT) DESC

DROP TABLE [#SpaceUsed]

Kontrollér Windows™ serverens haendelseslog.

Kontrollér rettighederne pa de delte mapper (eksempelvis backup-mappe).
Fjern filer og mapper, som ikke laengere skal bruges, for at frigere plads pa
serverens harddisk.

Kontrollér displayene (hvis de findes) pa serverens rack, og serg for, at der
hverken er visuelle alarmer eller lydalarmer.

Kontrollér, at der er tilstraekkelig tilgeengelig plads pa de forskellige
diskenheder.

Diskkontrol med dertil beregnede veerktojer (diskkontrol, defragmentering
OSV.).

Hvis der er diske i RAID, er det ngdvendigt at kontrollere RAID enhedens
tilstand pa RAID softwaren til styring.

Kontrollér lysdioderne for de RAID enheder, som ikke er i alarmstatus.

Hvis der er tilsluttet en UPS, skal dens tilstand kontrolleres med den
respektive software til styring.

Hvis der findes en UPS, skal der planleegges en simuleret stremsvigt.
Kontrollér herefter, at serveren er konfigureret til at udfere en CLEAN
afbrydelse.

Arbejdsstationer

Kontrollér, om de regionale indstillinger pa arbejdsstationerne er
sammenhangende med DIGISTAT" installationssproget.
Kontrollér, at hver arbejdsstation har en default printer.

DIGISTAT’ system
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. Kontrollér tilstedeveerelsen af oplysninger (VALG) i tabeller for Patient,
Indlaeggelse, Seng, Lokation og andre typer oplysninger.

° Kontrollér i netveerkstabellen, at ingen arbejdsstation har ALLE veerdien i
“moduler” feltet.

. Kontrollér og rens eventuelt serviceloggen og/eller ASCOM UMS Gateway
loggen.

° Kontrollér og rens eventuelt DAS logsene for drevene (hvis aktiveret).

° Kontrollér, at beskyttelsen af privatlivets fred respekteres som anfort i
denne manual i afsnit 4.4.

Tilslutning til udstyr

° Kontrollér  tilslutningerne  (kabler og  kabelferingssystem) med
dataindleesningsudstyr.

Brugermanual

. Kontrollér, at brugerdokumentationen i PDF format (PDF leveres sammen
med produktet) findes pa serveren og har sammenhaeng med DIGISTAT®
versionen.

. Kontrollér, at mappen med brugerdokumentation i elektronisk format pa
serveren er tilgeengelig for alle DIGISTAT® brugere.

° Kontrollér, at HJZALP knappen abner brugerdokumentationen.

° Kontrollér, at alt det gvrige indhold fra ASCOM UMS, som er integreret i
HJZALP pa DIGISTAT® systemet, er opdateret og har sammenhang med
DIGISTAT® systemet.

4.8 Kompatibelt udstyr

Kontakt venligst Ascom UMS/distributeren vedrerende listen over tilgaengelige drev.

4.9 Manglende adgang til system

Hvis der er problemer med serverforbindelsen i forbindelse med opstart, viser
systemet en specifik informationsmeddelelse.

Ofte loses problemet med forbindelse automatisk efter et kort tidsrum. Hvis dette
ikke er tilfeeldet, er det ngdvendigt at kontakte det tekniske servicecenter (se listen

med kontaktoplysninger i afsnit 8).

| sjeeldne ekstreme tilfeelde er det fysisk umuligt at benytte DIGISTAT® systemet (i
tilfeelde af force majeure eller langvarige stremafbrydelser osv.).

Sundhedsinstitutionen, som benytter DIGISTAT®, har ansvaret for at definere en
nedprocedure, som traeder i kraft i sddanne tilfeelde. Dette er nedvendigt for at

1) muliggere opretholdelse af arbejdet pa afdelingerne.
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2) Genopret adgangen til systemet sd hurtigt som muligt (backup-politikken er en
del af denne styring. Se afsnit 4.5).

Sundhedsinstitutionen, som benytter DIGISTAT®, har ansvaret for at
definere en ngdprocedure, som treeder i kraft i tilfeelde af manglende
P adgang til systemet.

ASCOM UMS/distributgren tilbyder fuld support ved fastleeggelse af den
ovennavnte procedure.

Se listen med kontaktoplysninger i afsnit 8.
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5. DIGISTAT® Mobile

Digistat® Mobile er en mobil applikation, som er udviklet for at bringe nogle af
DIGISTAT® programsuitens funktioner direkte i haenderne pa sygeplejersker og
leeger. DIGISTAT® Mobile fungerer som en beholder til en raekke moduler, der alle er
designet til at levere specifik information og vise den for personalet pd en klar og
tydelig made.

5.1 Information til brugeren

Laes venligst de folgende advarsler noje.

| tilfeelde af frakobling af DIGISTAT® Mobile applikationen

udsendes en specifik meddelelse i form af en karakteristisk og
vedholdende Iyd og vibration. Lydens varighed kan
P konfigureres. Lyden gentages, indtil forbindelsen genetableres.

Forbindelsen genetableres automatisk sa hurtigt som muligt.

Det mobile udstyr skal altid opbevares af brugeren enten i
direkte kontakt eller sd teet som muligt pd brugeren, sa det
P nemt kan hgres.

DIGISTAT® Mobile applikationen kan vise personlige og/eller

fortrolige oplysninger. Det frarddes derfor at efterlade det
handholdte udstyr, hvor DIGISTAT® Mobile applikationen kerer,
P uden opsyn eller i sddanne tilfaelde altid at logge af, inden

udstyret efterlades uden opsyn.

, DIGISTAT® Mobile kan lukkes af brugeren. Herefter sender
applikationen ikke andre meddelelser.

Som felge af Android arkitekturen kan operativsystemet i
, undtagelsesvise situationer, som det er vanskeligt at forudse,

lukke DIGISTAT® Mobile applikationen. Herefter sender
applikationen ikke andre meddelelser.
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, Hvis det almindelige Alaris® drev benyttes, er det nedvendigt at
vente mindst 10 sekunder fra frakobling af en infusionspumpe,
o for en anden tilsluttes.
Opdatering af data pa skeermen i forbindelse med tilslutning,
, slukning, frakobling og aendring af udstyrets status afhaenger af
P4 det tidsrum, som det tager udstyret selv at meddele
egendringerne. Dette tidsrum afheenger af flere faktorer,
herunder udstyrstype og tilslutningstype. For visse former for
udstyr kan der veere forhold, hvor forsinkelsen i meddelelser
om andringer kan veere markant. Det er ikke muligt at oplyse
forsinkelsesveerdier for alle mulige udstyr, idet disse kan
afhaenge af forskellige udstyrskonfigurationer og
driftsbetingelser
, Det mobile udstyr skal understotte vibrationsfunktionen.
o
, Kontrollér, at det medicinske udstyr er tilsluttet korrekt ved at
kontrollere, at udstyrets data vises pa Smart Central.
o
Brug lydtesten for at kontrollere, om lyden pa
arbejdsstationen/det handholdte udstyr fungerer korrekt
P (vedrerende proceduren henvises til afsnit 0).
Generér om muligt et kunstigt alarmforhold pa det tilsluttede
, medicinske wudstyr for at kontrollere, at den tilhgrende
alarmmeddelelse vises korrekt pa Smart Central (det anbefales,
o at denne test udferes min. en gang pr. arbejdsskift).
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, Alarmerne er opdelt i "fysiologiske alarmer", "tekniske alarmer"
og "andre alarmer". Denne form for differentiering pavirker ikke
o den made, hvorpa alarmerne vises pa Smart Central interfacet.

medicinske udstyr, har en afleesningscyklus pa mindre end 3
sekunder (dvs. alle data fra udstyret leeses maks. hvert 3.
sekund). Der findes dog udstyr, som meddeler informationerne
mindre  hyppigt (intervaller pa 5-10 sekunder). Se
dokumentationen for det specifikke drev vedrerende detaljer
om aflaesningscyklussen.

Sa snart et drev registrerer en alarm, tager det maks. 1 sekund
at overfagre den til Smart Central.

, Drevene, som benyttes til leesning af dataene fra det tilsluttede

| tilfeelde af stremsvigt er systemet fuldt funktionsdygtigt igen
, efter et par minutter og udsender derfor alarmmeddelelser
P (normalt er dette tidsrum kortere end 3 minutter, men det

afhaenger af konfigurationen af de anvendte computere).

5.2 Opstart

Selv om indholdet er det samme, afviger opstart og layout en smule pa ASCOM
Myco udstyret (hvis det er integreret med ASCOM Unite) og andet handholdt Android
udstyr (eller ASCOM Myco udstyr, som ikke er integreret med ASCOM Unite).
Layoutet, der er vist i Fig. 2, refererer til en situation, hvor ASCOM Myco er integreret
med UNITE.

5.2.1 Opstart pa ASCOM MYCO (med Unite)

P34 ASCOM Myco udstyr, som er integreret med ASCOM Unite, keorer DIGISTAT®
Mobile applikationen allerede yderst til hajre pa Myco Unites starter.
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N @ % @1244

ADM

©® SmartCentral Mobile
Ingen alarm

:_—o Vitals

v— 19 datast fra 6 patienter

Indstillinger
DIGISTAT Mobile Indstillinger

Viser alle patienter Log ud

Fig. 2

De tilgeengelige moduler er anfert pa siden. Berar raekken, som svarer til modulet, for
at dbne det.

Indstillinger-funktionen ger det muligt at fa adgang til bestemte

konfigurationsmuligheder. Der kraeves et specifikt password for at fa adgang til dette
omrade (Fig. 3).

% 12:44

Login indstillinger
Advarsel: Abning af indstillingerne medfarer
afbrydelse af DAS tjenesten.

ANNULLER 0K

Fig. 3

» Indtast passwordet, og berer OK for at fa adgang til disse funktioner. Den
felgende skaerm vises.
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ascom

TEST

Fritstdende installation

Min |P-adresse: Udstyrets serie-ID:
10.0.215 d7a1d535b0eafbb5

Udstyrets ID

TILBAGE GEM

Fig. 4

Det er muligt her at oplyse serverens IP-adresse og serverporten (Fig. 4 A).
Efter redigering:

» Beror Test knappen for at teste de nye indstillinger.
» Beror Gem knappen for at gemme de udferte sendringer.

Det nederste felt (udstyrets ID — Fig. 4 B) gor det muligt at eendre udstyrets id-kode.

5.2.2 Opstart pa Android udstyr

Gor folgende pa det handholdte udstyr:

=
> Beror =2 ikonet.

Den folgende skaerm vises (Fig. 5).
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A Android ADM N E=12:19

L DIGISTAT Mobile

SmartCentral Mobile
Ingen alarm

Vitals
20 dataseet fra 6 patienter

Viser alle patienter

Fig. 5

De tilgeengelige moduler er anfert pa siden. Berar raekken, som svarer til modulet, for
at dbne det.

> Beror ikonet i det gverste venstre hjgrne for at fa adgang til “Indstillinger”

omradet.

De folgende funktioner dbnes (Fig. 6 — se afsnit 5.3 for at fa en fuld liste over
funktionerne).

:% DIGISTAT Mobile 4.3.2.1
= Copyright © Ascom UMS

Log ud
@ Veelg patienter
£ Indstillinger
§]  —1630ms

E om

Fig. 6
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» Beror Indstillinger for at fa adgang til skaermen til styring af indstillinger. Der
kraeves et specifikt password for at fa adgang til dette omrade.

Login indstillinger
Advarsel: Abning af indstillingerne medfarer
afbrydelse af DAS tjenesten.

ANNULLER 0K

Fig. 7

» Indtast passwordet, og berer OK for at fa adgang til disse funktioner. Den
folgende skaerm vises.

DIGISTAT Mobile

172.20.224.69

@ 2000

Fritstaende installation

Min |P-adresse: Udstyrets serie-ID:
10.0.2.15 5b6f769e3c0ec19c

Udsiyrets 1D 5b6f769e3c0ecT 9¢

TILBAGE GEM

Fig. 8

Det er muligt her at oplyse serverens IP-adresse og serverporten (Fig. 4 A).

Efter redigering:
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» Beror Test knappen for at teste de nye indstillinger.
» Beror Gem knappen for at gemme de udferte sendringer.

Det nederste felt (udstyrets ID — Fig. 4 B) gor det muligt at eendre udstyrets id-kode.

5.2.3 Installer opdateringer (APK files)

Hvis en softwareopdatering er tilgeengelig, en ekstra linje vises pa startsiden.

SmartCentral Mobile
No alarms

Install APK

0 Digistat Mobile
e —

Fig 9
For at installere opdateringen
» Beror pa linjen angivet i Fig 9 A.

5.3 Sidemenu

BEMAZRK: Sidemenuen findes kun pa ikke-Myco udstyr eller Myco udstyr, som ikke
er tilsluttet UNITE.

ikonet i @verste venstre hjerne abner en menu med forskellige funktioner (Fig.

10).
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% DIGISTAT Mobile 4.3.2.1

= Copyright ® Ascom UMS

Log ud
O Veelg patienter

Q Indstillinger

{]  -1630ms
B om
Fig. 10

Der findes folgende:

Log pa
Beror denne funktion for at fa adgang til Log pa skaermen (beskrevet nedenfor — Fig.
13).

Veelg patienter
Beror denne funktion for at fa adgang til listen over patienter (se afsnit 5.8).

Indstillinger
Beror denne funktion for at fa adgang til Indstillinger skeermen (se foregaende afsnit
5.2.2).

Status for tradles forbindelse
Angiver statussen for den tradlese forbindelse.

Om

Beror denne funktion for at dbne en skeerm med generelle oplysninger om Digistat®
produktet og producenten. Beror Licenser pa denne skeerm (Fig. 11 A) for at vise de
licenser, som er knyttet til produktet.
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DIGI Stai

Fig. 11

5.4 Log pa

For at logge pa DIGISTAT® Mobile:

> Beror Log pa i det nederste hgjre hjerne pa “Applikationsliste” skaermen (Fig.
12 A).

DIGISTAT Mobile

d SmartCentral Mobile
1 alarmer pa 1 seng

v =5 Vitals
+ — 20 dataset fra 6 patienter

Viser alle patienter

Fig. 12

Den folgende skaerm vises (Fig. 13).

6. september 2017 45



DIGISTAT® Mobile Brugermanual DIG UD MOB IU 0001 DAN V01

-\ E=1227

Digistat Mobile
0 Brugernavn Password

O TILBAGE  LOGPA

Fig. 13

» Indtast brugernavn og password (Fig. 13 A).
> Beroer Log pa knappen (Fig. 13 B).

Forkortelsen for den bruger, som aktuelt er logget p3a, vises herefter enten pa
“Applikationsliste” skeermen (Myco/UNITE version — Fig. 14 A)

U @ 1125

martcentral Mobile
1 Alarms on 1 bed

:_—o Vital Signs

«— ¢ datasets from 3 patients

¢ Settings
Digistat Mobile Settings

Viewing all patients Logout
Fig. 14

eller pa den gverste meddelelsesbjeelke (for andet Android handholdt udstyr — Fig.
15 A).
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ADM N E=212:19

= DIGISTAT Mobile

® SmartCentral Mobile

Ingen alarm

v=5 vitals
« —  20dataset fra 6 patienter

Viser alle patienter

Fig. 15

5.5 Overste meddelelsesbjselke

Den overste meddelelsesbjeelke (Fig. 16 A) er altid synlig og viser generel
information.

0 ADM WY E312:29

= DIGISTAT Mobile

Fig. 16
Ikonet med den reode klokke i gverste venstre hjegrne (vises kun i ikke-Myco/UNITE

udstyru — Fig. 16 A) vises, safremt der er meddelelser vedrgrende en af patienterne
fra hvilket som helst modul. Det vises 0gs3, safremt modulet ikke er aktivt.

| overste hojre hjeorne vises folgende information (Fig. 16 B):

e Forkortelsen for brugeren, som er logget pa (ikke-Myco/UNITE udstyr);
e Wi-fi forbindelsesstatus.

e Batteriets ladestatus.

e Tid.

5.6 Generelle systemmeddelelser

DIGISTAT® Mobile giver korte alarmmeddelelser/beskeder fra ethvert installeret
modul, ndr applikationen ikke er aktiv (Fig. 17 A).
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A DIGISTAT Mabile - nu v

Alarm pa seng 3 ’
Arterial Blood Pressure too high

DIGISTAT:

Play Butik

9 €

O

» Stryg hen over beskeden for at fa den til at forsvinde.

» Bergr beskeden direkte for at fa adgang til det relevante modul/patient (se et
eksempel i Fig. 18, se afsnit 6 og 7 vedrerende en beskrivelse af de specifikke

moduler).
& SmartCentral Mobile 1=

Johanna -
Fodt 1967-03-18, Alder 50y
Kon Kvinde, ID 20000001
ALT UDSTYR 1 ALARM (1)
A~ PICCO

A Arterial Blood Pressure too high
= ECG Sensor Warning

Fig. 18

6. september 2017 48



DIGISTAT® Mobile Brugermanual DIG UD MOB IU 0001 DAN V01

5.7 Fremgangsmade i forbindelse med lydtest

, Lydtesten skal udfgres min. en gang pr. arbejdsskift.
[

Brug lydtesten for at kontrollere, om lydsignalet for alarmer fungerer korrekt.
Gor folgende for at udfgre “Lydtesten”:

» Start Smart Central Mobile applikationen (Fig. 19 A).

= DIGISTAT Mobile

! SmartCentral Mobile
L OJ

1 alarmer pa 1 seng

¥=5 vitals
« —  20dataset fra 6 patienter

Viser alle patienter

Fig. 19

Pa valgfri skeerm i Smart Central Mobile applikationen:

> Beror = ikonet i gverste venstre hjgrne pa skaermen (Fig. 20 A).
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= SmartCentral Mobile

ALLE PATIENTER 1 ALARM (1)
ICU ICU ICU

1 2 3
A é é
ICU ICU ICU

4 5 6
é é é
ICU ICU ICU

7 8 9
é é é

Fig. 20

Den fglgende menu vises (Fig. 21).

SmartCentral Mobile
Copyright @ Ascom UMS
®1D Lydtest

(D Forlad

Fig. 21

» Beror Lydtest funktionen (Fig. 21 A).

En testmeddelelse/-lyd udsendes pa denne made (Fig. 22 A).
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®
4) DIGISTALLL
< Eyri;e;fkc udstyret, hvis du ikke kan here lyden og vibratione.. )
ICU ICU
2 3
& &
ICU ICU
4 5 6
é é &
ICU ICU ICU
7 8 9
& é &
Fig. 22
, Brug ikke udstyret, safremt du ikke kan here alarmlyden og/eller fole,
om udstyret vibrerer.
o

5.8 Patientsogningsfunktioner

Systemet har en lang reekke veerktgjer til patientsegning. Disse veerktejer kan tilgas
fra Patientliste skaermen.

Gor folgende for at fa adgang til patientlisten:
» Beror "funktion" angivelsen i nederste venstre hjerne pa skaermen (Fig. 23 A —
denne angivelse viser den aktuelle applikationsfunktion, dvs. enten “Alle

patienter”, “Mine patienter” eller “En patient”; se afsnit 5.9 for en mere
detaljeret beskrivelse).
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ADM N £ 12:28

= DIGISTAT Mobile

6)1 SmartCentral Mobile

1 alarmer pa 1 seng

v =5 vitals
¥ 20dataset fra 6 patienter

Viser alle patienter

Fig. 23

Pa ikke-Myco/UNITE applikationen er det ogsa muligt at tilgd den samme skeserm ved

at bergre Veelg patienter funktionen pa sidemenuen (Fig. 24 A — beror =l ikonet i
gverste venstre hjorne for at abne menuen).

% DIGISTAT Mobile 4.3.2.1

@ Copyright & Ascom UMS

° Indstillinger

8 -729ms

B om

LWV SV o e T o
Fig. 24

B Logud l
@@ Vaelg patienter 5
£

¢

| begge tilfeelde abnes folgende skaerm med en liste over alle de patienter, som er
konfigureret pa udstyrets domaene (Fig. 25).
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ADM ¥ £ 12:40

Alle patienter

1 Tom seng
Ralf ¥ oo

2 Mand, 40 y (fodt 1977-02-15)
D 20000002
Johanna

3 Kvinde, 50y (fodt 1967-03-18)

|D 20000001

Juan
4 Mand, 33y (fodt 1984-06.06)
D 20000003

John ===
B Mand, 70y (fodt 194702-15)
D 20000004
6 Tom seng
7 Tom seng
8 Tom seng
Mark ¥ 55
9 Mand, 49 y (fadt 1967-12-03)
D 20000007
Aaron s
10  mand, 56y (fodt 1960-1201)
Fig. 25

Gor folgende for at fa adgang til segefunktionerne:
» Beror ikonet, der er angivet i Fig. 25 A.

Den folgende skaerm abnes (Fig. 26).

Android ADM N £ 12:42

< Spgpatient e

Navn Efternavn

Fig. 26

Der findes tre segefunktioner:

1 — tekstsggning (se afsnit 5.8.1)
2 — stregkodesogning (se afsnit 5.8.2)
3 — NFC kodesagning (se afsnit 5.8.3)
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5.8.1 Tekstsagning

» Indtast patientdataene i de felter, som er angivet i Fig. 27 A (fornavn,
efternavn, kode), og klik herefter pd Seg knappen (Fig. 27 B). Delvise
informationer er tilladt.

Android 4l ADM WY B 12:42

& Spgpatient Tt

Pat]

—

< O O =
Fig. 27

Listen over patienter, hvis data passer sammen med de specificerede data, vil blive
vist (Fig. 28).

Android 4l ADM N 3 12:42

<« Sug patient -

Aaron Patient 88
1 0 Mand, 56 y (fedt 1960-12-01)
1D 20000008

Bill Patient &
Mand, 50y (fedt 1967-11-03)
1D 20000006

Ellen Patient 5
Kvinde, 30 y (fodt 1987-09-03)
1D 20000005

Mark Patient 77
9 Mand, 49 y (fadt 1967-12-03)
1D 20000007

Name 10 Patient 10
Kvinde, 41 (fedt 1976-06-11)
1D 20000010

Name 11 Patient 11
Mand, 47 y (fodt 1970-03-13)
1D 20000011

Name 12 Patient 12

Kvinde, 44y (fodt 1973-01-13)
1D 20000012

Fig. 28
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Sogningen udferes blandt alle patienter, bdde de, som tilherer udstyrets domaene,
og de som ikke ggr. Hvis patienten aktuelt er sengeliggende, vises sengenummeret
til venstre.

» Beror feltet, der svarer til en patient, for at veelge patienten.
Brugerbekraeftelse er pakreevet (Fig. 29).

Veelg denne patient?
ANNULLER 0K

Fig. 29
> Beror Ok for at bekraefte.

Pa denne made vaelges patienten (Fig. 30).

A Android ADM Y £ 12:48

= DIGISTAT Mobile

Mark Patient 77
[+] Fodt 1967-12-03, Alder 49y 0 x
Ken Mand, ID 20000007

SmartCentral Mobile
O Ingen alarm

z= Vitals
v =— 1dataset fra 1 patient

Viser 1 patient

Fig. 30
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Patientdataene star gverst pa siden (Fig. 30 A). Dataene i samtlige DIGISTAT® Mobile
moduler filtreres nu pd baggrund af patienten (dvs. kun alarmer/beskeder
vedrgrende den valgte patient vises).

» Beror krydset, der er angivet i Fig. 30 B, for at fraveelge patienten og vende
tilbage til “Alle patienter” funktionen igen.

5.8.2 Stregkodesggning

Segefunktionen med stregkode ger det muligt at veelge en patient ved at scanne
vedkommendes kode.

Gor folgende for at fa adgang til segefunktionen med stregkode:

» Tilga segesiden som beskrevet i afsnit 5.8.

» Beror " ikonet, der er angivet i Fig. 31 A.

ADM WY £ 12:42

Fig. 31
Herved aktiveres udstyrets kamera.
» Scan stregkoden for den gnskede patient.

Pa denne made veelges patienten. Skeermen i Fig. 30 (eksempel) vises.
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5.8.3 NFC kodesggning

NFC scanning ger det muligt at veelge en patient ved at benytte udstyrets egen
sensor for neerkommunikation i felt.

Gor folgende:

» Tilga segesiden som beskrevet i afsnit 5.8.
Herved aktiveres udstyrets NFC laeser.

» Placér udstyret teet pa patientens etiket.

Pa denne made veelges patienten. Skaermen i Fig. 30 vises.
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5.9 “Mine patienter” funktion

“Mine patienter” funktionen ger det muligt for brugeren at veelge en eller flere
patienter og oprette en “gruppe” af patienter, som vedkommende har ansvaret for.

“Mine patienter” funktionen kan aktiveres/deaktiveres ved konfiguration og er
knyttet saerskilt til det enkelte handholdte udstyr. Der kan saledes vaere udstyr, hvor
“Mine patienter” er aktiveret, og udstyr, hvor “Mine patienter” er deaktiveret.

Funktionen afhaenger ikke af modulet. Dvs. alle moduler viser information i denne
funktion, nar “Mine patienter” er aktiveret.

Afheengigt af udstyrets konfiguration kan felgende meddelelser vises pa det

handholdte udstyr, nar “Mine patienter” funktionen er aktiveret:

a) Meddelelserne vedrgrende de patienter, der er valgt som “Mine patienter”.

b) Meddelelserne vedrorende de patienter, der er valgt som “Mine patienter”, og
dem vedrerende de patienter, som ingen udtrykkeligt har taget ansvar for.

c) Meddelelserne vedrorende de patienter, der er valgt som “Mine patienter”; dem
vedregrende de patienter, som ingen udtrykkeligt har taget ansvar for; og dem
vedregrende andre patienter, hvis udstyrene, som havde ansvaret for dem, “taber”
dem (uanset arsagen, eksempelvis svagt wi-fi signal).

| det nederste venstre hjerne pa skeermen med listen over moduler angives, om
udstyret aktuelt er indstillet til “Mine patienter” eller “Alle patienter” (Fig. 32 A).

A Android ADM N EZ12:49

= DIGISTAT Mobile

1 SmartCentral Mobile
L OJ

1 alarmer pa 1 seng

-6 F
=’ Vitals

& = 20 dataset fra 6 patienter

Viser alle patienter

Fig. 32

» Beror angivelsen (Fig. 32 A) for at vise den styrede patientliste (Fig. 33).
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Android ADM N £ 12:40

= Alle patienter Q
Tom seng
Ralf ¥ oo
Mand, 40 y (fadt 1977-02-15)
D 20000002
Johanna
3 Kvinde, 50y (fodt 1967-03-18)
D 20000001
Juan
4 Mand, 33y (fodt 1984-06.06)
D 20000003
John ===
B Mand, 70y (fodt 194702-15)
D 20000004
6 Tom seng
7 Tom seng
8 Tom seng
Mark ¥
9 Mand, 49 y (fodt 1967-12-03)
D 20000007
Aaron s
10 Mond, 6y (fodt 19601201)
Fig. 33

5.9.1 Aktivering af "Mine patienter"

Aktivering af “Mine patienter” funktionen

> Bergr = ikonet (Fig. 33 A).

Den folgende menu dbnes (Fig. 34).

My Patients
Copyright @ Ascom UMS
Mine patienter

Q seg
0] Forlad
Fig. 34

» Beror Mine patienter (Fig. 34 A).
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Udstyret skifter herved til “Mine patienter” funktionen. Listen over “Mine patienter”
vises (Fig. 35). Se naeste afsnit for instruktioner om valg af “Mine patienter”.

MINE PATIENTER (3) ALLE

Mine patienter

Ralf

2 Mand, 40 y (fodt 1977-02-15)
1D 20000002
3 Tom seng
John
5 Mand, 70 y (fadt 1947-02-15)
ID 20000004
Fig. 35

BEM/ZERK: Den samme fremgangsmade kan udferes for at vende tilbage til "Alle
patienter".
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5.9.2 Valg af “Mine patienter”

Gor folgende pad skeermen med “Mine patienter” listen for at veelge listen over
patienter, der danner “Mine patienter” listen:

> Beror “ ikonet (Fig. 35 A).

Den felgende skaerm vises (Fig. 36 — “Opseaetning af mine patienter”).

Android 4 -\ E2 0040
& Mine patienter-opszatning

ALLE(10) MINE PATIENTER(0)  UOVERVAGET(0)

1 Johanna & s

» Fadt:1967-03-18 Alder:50 y Ken:F Kode:20000001

2 Ralf =, aes

A » Fadt:1977-02-15 Alder:40 y Ken:M Kode:

20000002

3 Tom seng

»

4 JuaniF i

P Fodt1984-06-06 Alder:33 y Kon:M Kode
20000003

5 John T i §

P Fodt1947-02-15 Alder:70 y Kgn:M Kode
20000004

6 Tomseng

»

7 Tom seng

»

8 Tomseng

»

Fig. 36

En patient kan veelges/fravaelges ved at bergre den pageeldende “boks”. Hver boks
svarer til en seng. | Fig. 37 er patienterne i sengene 2, 3 og 5 valgt som “Mine
patienter”.

6. september 2017 61



DIGISTAT® Mobile Brugermanual DIG UD MOB IU 0001 DAN V01

Mine patienter-opsatning

ALLE(10) MINE PATIENTER(3)  UOVERVAGET(0)

B 1 Johanna & =
) Fadt:1967-03-18 Alder:50 y Ken:F Kode:20!

Ralf i, =
Fadt:1977-02-15 Alder:40 y Ken:M Kode:
20000002

n o

4 Juan Fia

Fadt:1984-06-06 Alder:33 y Ken:M Kode:
20000003

]
John S ¥
Fadt:1947-02-15 Alder:70 y Ken:M Kode:
20000004

6 Tom seng

7 Tom seng

8 Tom seng

Fig: 37
Ikonerne til hgjre for patientnavnene (Fig. 37 A) betyder fglgende:

— Patienten er en del af “Mine patienter” til en anden bruger. Det er alligevel
muligt at veelge patienten. Hvis to brugere veaelger samme patient, vil patienten
grupperes under “Mine patienter” for begge brugere.

— Patienten overvages ikke. Dvs. en anden bruger har ansvar for den
pagaeldende patient, men for @jeblikket overvages ingen patient pga. (eksempelvis)
wi-fi forbindelsestab.

Intet ikon betyder, at ingen har patienten i sin “Mine patienter” liste, saledes at
patienten ikke overvages.

Filtrene i Fig. 37 B gor det muligt at vise:
. alle patienter;
. kun valgte patienter (“Mine patienter”);
. kun patienter, som ikke overvages.

€ ikonet, der er angivet i Fig. 37 C, gor det muligt at vende tilbage til skeermen med
“Mine patienter” listen.

Anvend filteret i Fig. 38 A for pa ny at vise alle patienter. Patienterne er nu grupperet
som “Mine patienter”, “Tildelt andre” og “Uovervagede patienter”.

BEMAZERK: Tallet, der vises ved siden af filteret, refererer til det samlede antal
patienter, der er omfattet af "Mine patienter" for en hvilken som helst bruger.
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= Mine patienter e Q
A INE PATIENTER (3) ALLE
Mine patienter

Ralf
Mand, 40 y (fodt 1977-02-15)
D 20000002
Juan ¥

4 Mand, 33 y (fodt 1984-06-06)
D 20000003
John

5 Mand, 70 y (fadt 1947-02-15)
D 20000004

Tildelt andre

Johanna

1 Kvinde, 50 y (fodt 1967-03-18)
D 20000001

3 Tom seng

6 Tom seng

7 Tom seng

8 Tom seng

N
Fig. 38

BEMAERK: Ndar “Mine patienter” funktionen er aktiveret, meddeles kun
informationen om “Mine patienter” (der kan vcere tale om alarmer,
patientinformation, procedureinformation eller andet afhaengigt af valgt
DIGISTAT® Mobile modul/funktion).

5.10 Valg af enkelt patient

Det er muligt at veelge en enkelt patient ved at bereore boksen, der svarer til
vedkommendes seng.

Android 4 -\ E=1002

= Mine patienter o Q
MINE PATIENTER (3) ALLE

Mine patienter

Ralf
2 Mand, 40 y (fedt 1977-02-15)
D 20000002

Juan &
A P 4 Mand, 33 y (fodt 1984-06-06)
1D 20000003

John
5 Mand, 70 (fedt 1947-02-15)
D 20000004

Fig. 39
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Gor eksempelvis felgende for at veelge patienten i seng 3:

» Beror boksen, der er angivet i Fig. 39 A. Brugerbekraeftelse er pakraevet (Fig.
40).

Vaelg denne patient?
ANNULLER 0K

Fig. 40

Beror Ok for at bekraefte. Efter bekraeftelsen vises den folgende skaerm.

A Android -\ EF10:04

= DIGISTAT Mobile

Juan e
4 Fodt 1984-06-06, Alder 33y 0 x
Kon Mand, D 20000003

SmartCentral Mobile
Ingen alarm

v= Vitals
== 2 dataset fra 1 patient

Viser 1 patient

Fig. 41

Patientdataene star everst pa siden (Fig. 41 A). Dataene i samtlige DIGISTAT® Mobile
moduler filtreres nu pa baggrund af patienten (dvs. kun alarmer/beskeder
vedregrende den valgte patient vises).
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» Beror krydset, der er angivet i Fig. 41 B, for at fraveelge patienten og vende
tilbage til “Alle patienter” funktionen igen.
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6. DIGISTAT® “Vitale”

6.1 Indledning

“Vitale” applikationen anvendes til at indtaste oplysninger og vise en bred vifte af
kliniske
workflow, procedurer og protokoller inden for sundhedstjenestedomeenet.
Eksempler:
e Indsamling af data om patientens vitale tegn for normale afdelinger
e Indsamling af patientdata for kliniske protokoller med tilknytning til specifikke
lidelser, behandlinger eller forebyggelse af lidelser.
e Oprettelse af pamindelser for regelmaessig dataindsamling eller
patientundersegelse og
dokumentation af udfert aktivitet og ydede tjenester.
e Dokumentation af patienttiistand ogsda med brug af billeder og
lydregistreringer.
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6.2 Opstart af applikation
For at starte “Vitale” applikationen:

» Beror den respektive rackke pa skeermen i det handholdte udstyr (Fig. 42).
DIGISTAT Mobile I

1 SmartCentral Mobile
L 04

1 alarmer pa 1 seng

= 6 Iy
v=" vitals

« — 20 datasat fra 6 patienter

Viser alle patienter

Fig. 42

“Vitale” skeermen, der er vist i Fig. 43, dbnes.

A Android ADM WY B 10:09

= Vitals
ALLE PATIENTER UDL@BET (3)

Johanna s e
1 Kvinde, 50 y (fadt 1967-03-18)
D 20000001

@ Rari -
2 Mand, 40 y (fadt 1977-02-15)
D 20000002

© Juanmies
4 wand, 33y (fodt 1984-06.06)
D 20000003

6 John 'l g
5 Mand, 70y (fadt 1947-02-15)
ID 20000004

Markd | =¥

9 Mand, 49 y (fadt 1967-12-03)
1D 20000007
Aaron & =

10  Mond, 56y (fodt 196012.01)
ID 20000008

Fig. 43
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6.3 Patientliste

Skeermen med den “Vitale” patientliste (Fig. 44) viser listen over senge, der er
konfigurerede pa det handholdte udstyr (dvs. udstyrets “domaene”).
Domaenet til et specifikt handholdt udstyr defineres ved konfiguration. Hvis der ikke
er nogen patient i en af de konfigurerede senge, vises sengen ikke.

ADM WY £ 10:09

= Vitals

® ALLE PATIENTER UDL@BET (3)

Johanna -
1 Kvinde, 50 y (fodt 1967-03-18)
ID 20000001

@ -ralf -
2 Mand, 40 y (fadt 1977-02-15)
D 20000002

e Juan
4 Mand, 33 y (fodt 1984-06-06)
D 20000003

e John'ls

.
5 Mand, 70y (fadt 1947-02-15)
ID 20000004
Markd | -
9 Mand, 49 y (fadt 1967-12-03)

1D 20000007

Aaron = i
10  Mond, 56y (fodt 1960-1201)
D 20000008

Fig. 44

Skeermen med patientlisten bestar af en overskrift (Fig. 44 A) og patientlisten (Fig. 44
B).

6.3.1 Patientlistens overskrift

Fig. 45 viser overskriften i skeermen med patientlisten.

0 = Vvitals
ALLE PATIENTER UDL@BET (6)
Fig. 45

Menuen i Fig. 45 A dbner Forlad funktionen (Fig. 46).

Vitals
Copyright @ Ascom UMS

0 Q} Forlad

Fig. 46
» Beror Forlad funktionen (Fig. 46 A) for at forlade Vitale applikationen.
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Filteret i Fig. 45 B gor det muligt at vise enten alle patienter, som er konfigurerede i
domaenet til det handholdte udstyr (Alle patienter), eller kun de patienter, for hvilke
der er udlebne meddelelser (Udlobet).

6.3.2 Sengeliste

Hver seng repraesenteres af en boks (Fig. 47).

@ @
6 Juhanna

@:L JUUL-L-L-L- 1

Fig. 47

| boksen vises folgende information:
e sengens nummer (Fig. 47 A);
e antallet af udlebne meddelelser (hvis de foreligger — Fig. 47 B);
e navnet pa patienten i den respektive seng (Fig. 47 C);

e patientens data (hvis tilgeengelige: kon, alder, fadselsdato, patient-ID — Fig. 47
D).

» Beror en boks for at fa adgang til listen over datasaet, som er aktiveret for den
pageeldende patient (Fig. 48).

Ordet “Dataseet” henviser til et struktureret saet af data, betragtet som en helhed.
Der kan eksempelvis veere tale om en scoreberegning, et seet vitale parametre osv.
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6.4 Liste over dataseet

Skaermen med listen over datasaet bestar af to omrader: et overskriftsomrade (Fig.
48 A) og listen over dataseet (Fig. 48 B).

ADM ¥ £ 10:45

Vitals

Johanna! &= =
1 Fodt 1967-03-18, Alder 50y
Kon Kvinde, ID 20000001

Aktive datasaet

ALDRETE > +
Hvert 10 minutter, naeste ki 10:54

National Early Warning Score > I
Hvert 30 minutter, naeste kl. 11:15

Vital Parameters

Hvert 60 minutter, planfagt ki. 20-10-2017 > +
| 12:29

ALDRETE MOD
Hvert 10 minutter, planlagt NU

Vital Parameters TEST

Hvert 60 minutter, planfagt kl. 02-17-2017 ) +
12:16

Pediatric Early Warning Score
2 indlg. Sidste 14-09

Multivalue Test

Hvert 60 minutter, planfagt kI. 02-10-2017 ) +
10:21

(T‘ Mixed score
LA | Hvert 10 minutter planlagt k1. 02-10-2017 > +

Fig. 48
Overskriftsomradet viser felgende information:

e sengens nummer;
e navnet pd patienten i den respektive seng;
e patientens data (hvis tilgeengelige: kon, alder, fodselsdato, patient-ID).

Datasaet vises i bokser under overskriftsomradet. Hver boks repraesenterer et
dataseet.

Den viste information i boksene afhaenger af dataseettets type og konfiguration. Se
afsnit 6.5 vedrerende datasaettenes konfigurationsfunktioner.

| Fig. 49 vises et eksempel.

LG) National Early Waming Score > +

(O Hvert 30 minutter, naeste ki. 11:15
Fig. 49

Dataseettets navn vises i boksen (Fig. 49 A).

Under dataseaettets navn vises information om dataindlaesningsmade (eksempelvis pa
hvilke tider dataseettet skal indlaeses, hvornar naeste indlaesning er planlagt osv. —
alle disse data afhaenger af dataseettets konfiguration — Fig. 49 B).

+ knappen (Fig. 49 C) gor det muligt at indtaste nye data (se afsnit 6.4.1).
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Hvis + knappen ikke findes i boksen, er dataseettet ikke aktiveret (se afsnit 6.5
vedrerende yderligere oplysninger). Boksen vises stadig, fordi der foreligger tidligere
data for det pageeldende datasaet, og det stadigt er muligt at vise disse data. Se
eksempelvis Fig. 50.

ALDRETE

6 Indlaeg. Sidste 03-11
Fig. 50

Pilen (Fig. 50 A) gor det muligt at vise tidligere data. Se eksempelvis Fig. 51:

A Android ADM N B 1141

< Vitals

Johanna ==& =

1 Fadt 1967-03-18, Alder
Kpn Kvinde, |D 2000000

Tid 1 11:28 10:29 10:44

Aktivitet
Respiration

1 0

0 2 1

Cirkulation 1 1 1
Bevidsthed 2 2 1
Iltmeetning (SPO2) 2 2 ]
6 8 3

Score

@ s »

Fig. 51

For hvert indlaeg (dvs. et veerdisaet) vises dato og tid gverst. De registrerede veerdier
vises nederst. Se eksempelvis spalten i Fig. 51 A.

“Las” ikonet i Fig. 51 B betyder, at den pagaeldende score ikke kan redigeres. |
modsat fald vises et “pen” ikon (se eksempelvis Fig. 57).

Dataseet kan konfigureres til at give en meddelelse pa fastlagte tider som en
pamindelse om, at indlaesning ber foretages. Se eksempelvis Fig. 52. Aldrete score
er her konfigureret til at blive indlaest hver 10. minut.

@
I ALDRETE
(“A Hvert 10 minutter; planlagt k. 10:54 ) +

Fig. 52
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Safremt datasaettet ikke indlaeses i tide, viser systemet en meddelelse om, at
indgrebet var planlagt til en bestemt tid, men at det ikke blev gennemfgrt. Ikonet i
Fig. 52 A vises herefter.

| dette tilfeelde afgiver det handholdte udstyr en specifik lyd/vibration. Meddelelsen
gives pa det handholdte udstyr, selv om Vitale ikke er aktiveret. Der vises ogsa en
visuel besked pa skaermen (se afsnit 5.6).

6.4.1 Registrering af et nyt datasaet

For at registrere et nyt dataseet:

> Klik pa t ikonet i boksen, der svarer til det enskede datasaet (Fig. 53).

A

Fig. 53

Skaermen til dataindtastning vises.

BEMZERK: Indholdet af skeermen til dataindtastning varierer afhaengigt af den valgte
type af dataseet. Se et eksempel i Fig. 54.

A Android 4
e
1

ADM NY X 11:44

Vitals

Johanna o

O 4 ekstremiteter

@r O 2 ekstremiteter

O 0 extremities

Scoren kan konfigureres til at angive med hjeelp af en farvekode, hvor
akutte/alvorlige de tilgeengelige veerdier er. Samme farvekode anvendes herefter i
det endelige resultat. Hvis dette er konfigureret, kan en tekstangivelse vedrgrende
terapien/behandlingen knyttes til et bestemt resultatinterval.

Fig. 54

Se et andet eksempel i Fig. 55.
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A Android ADM WY E=11:46

Vitals

® -

Fig. 55

Generelt er dataspecifikation opdelt i en raekke forskellige skeerme (en skaerm pr.
type data/emne/parameter).

» Indtast den/de nedvendige vaerdi/er pa hver skeerm (Fig. 54 A og Fig. 55 A).

» Flyt til naeste/forrige skeerm ved hjeelp af pilene i Fig. 54 B og Fig. 55 B.

» Bergr Gem for at lagre dataseettet, nar alle (relevante/kendte) veerdier er
blevet specificeret (Fig. 54 C og Fig. 55 C). Slet funktionen lukker skaermen til
dataindtastning.

Systemet kan konfigureres sdaledes, at kun veerdier inden for et bestemt interval
opfattes som "Gyldige", og at veerdier uden for det konfigurerede interval ikke
accepteres.

Hvis veerdier uden for intervallet indtastes, afviser systemet dem med en

meddelelse, som oplyser brugeren om intervallet med de accepterede veerdier. Se
eksempelvis Fig. 56 A.
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A Android ADM ¥ E211:48
<& Vitals i

1 Johannais ==

Multivalue Test + Gem

Veerdien skal veere mellem 5 og 50
—_—

Fig. 56

6.4.2 Oversigt over indtastede vaerdier

Det nye veerdisaet vises i en specifik oversigtsskeerm. Ogsa i dette tilfselde varierer
indholdet af skaermen til dataindtastning afhaengigt af den indleeste type af dataseet.

Se et eksempel i Fig. 57.

ADM WY E11:50

A Android
< Vitals

Johanna ==&
1 Fedt 1967-03-18, Alder 50y
Kan Kvinde, ID 20000001

Vital Parameters

Tid 3 17:09 1204 11:29

3 2508 409 2010
Respirationsfrekvens 67 22 12
Iitmaetning (SPO2) - - 73
Blodtryk 67 55 76
Temperatur 37 37 36
Puls 80 111 78
Iitmaetning (SPO2) 98 5

Fig. 57
» Beror Tilfej pa denne skeerm for at tilfgje et andet dataseet (Fig. 57 A).
» Benyt “pen” ikonet for at redigere data i et eksisterende datasaet (Fig. 57 B).
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6.4.3 Redigering af et eksisterende datasaet

For at redigere et eksisterende datasaet pa skeermen med listen over datasaet (Fig.

A Android ADM N £ 11:55
<& Vitals
John R =
5 Fedt 1947-02-15, Alder 70y
Kgn Mand, D 20000004
Aktive dataseet *

Early Warning Score

[}
CA Hvert 60 minutter, planfagt kl. 25-09-2017 > +

12:13

0 L Vital Parameters > +
Hvert 60 minutter; naste kl. 12:54

Fig. 58

» Veelg det relevante datasaet (eksempelvis Fig. 58 A). Oversigten over de
indleeste datasaet dbnes (Fig. 59).

A Android ADM NY E211:55
& Vitals
Johpet ==

Fadt 1947-02-15, Alder 70y
Kpn Mand, ID 20000004

Tid 3 17:09 17:52 11:54
E] 29-09 0410

Respirationsfrekvens 123 22 67
litmeetning (SPO2) - 69 66
Bloditryk - 22 89
Temperatur - 35 37
Puls - 55 88
Iitmaztning (SPO2) 12

® -

Fig. 59

» Beror “pen” ikonet, der svarer til datasaettet, som skal redigeres (Fig. 59 A).

Skaermen til dataindtastning abnes (Fig. 60).
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A Android ADM N £ 11:58
< Vitals H
5 John &=

@35 e

< @] o =
Fig. 60

» Redigér dataene (Fig. 60 A).

» Beror Gem (Fig. 60 B).

Herefter er seettet redigeret.

6.4.4 Indleesning af billeder og lyd

DIG UD MOB IU 0001 DAN V01

"Vitale" applikationen ger det muligt at indleese lydoptagelser og billeder. Denne
funktion kan konfigureres bade som et specifikt, uafhaengigt datasset og som en del
af et eksisterede tekstbaseret dataseet. | sidstnaevnte tilfeelde ger funktionen det
muligt at feje en lyd/visuel bemaerkning til de registrerede veerdier.

Gor folgende for at starte indlaesning af lyd/billeder pa listen med dataseet:

> Beror “+” knappen, der er placeret til hojre for det pageseldende datasaet (Fig.

61A).

Fig. 61

Den folgende skaerm dbnes og ger det muligt at optage en lydfil (Fig. 62).
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A Android ADM ¥ £ 12:02
& Vitals H
2  Johannaiis | =

Vital Parameters TEST + Gem

Audio

@ Hold den trykket nede for at optage lyd

0

Fig. 62
Gor felgende for at optage:
» Hold knappen, der er angivet i Fig. 62 A, trykket nede.
Knappen bliver rad, mens der optages. Optagelsen standser, nar knappen slippes.

Efter optagelsen vises siden for indleesning af lyd (Fig. 63). Ikonet, der er vist i Fig. 63
A, repraesenterer den optagne fil.

Audio

o Hold den trykket nede for at optage lyd

L 00:06)

Fig. 63

Det er muligt at foretage flere optagelser for indlaesning af et enkelt dataseaet (Fig. 64
A).

Audio

o Hold den trykket nede for at optage lyd

0005 | a2,

Fig. 64
» Beror ikonet for at lytte til lydfilen.

Ga til felgende skaerm ved indlaesning af billeder, dvs.:
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» Beror ® ikonet i nederste hgjre hjerne pa skeermen (Fig. 62 B).
Den folgende skaerm abnes (Fig. 65).

A Android 4 ADM ¥ E212:05

& Vitals

2 Johanna -—

Vital Parameters TEST +/ Gem

Image

Klik for at tage et billede

Fig. 65

» Beror ikonet, der er vist i Fig. 65 A, for at aktivere kameraet (Fig. 66).

Fig. 66

> Beror B ikonet for at tage billedet (Fig. 66 B). Der ses en visning pa skaermen
(Fig. 67).
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Fig. 67

» Benyt knapperne, der er angivet i Fig. 67 A, for at:
1. vende tilbage til funktionen for indlaesning af billede (Fig. 66);
2. beholde billedet og vende tilbage til siden for indleesning af billede (Fig.
65);
3. kassere billedet og vende tilbage til siden for indleesning af billede (Fig.
65);

Nar billedet er gemt, vises en thumbnail pa siden for indlaesning af billede (Fig. 68).

m Klik for at tage et billede
Fig. 68
» Beror thumbnailen for at vise billedet igen.
Det er muligt at indleese flere billeder for det samme datasaet.

Gor folgende for at gemme de indlaeste data pa siden for indlaesning af billeder efter
indlaesning af lyd og/eller billede (Fig. 69):
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A Android ADM N £ 12:06
<& Vitals H
1 Johannais =

Vital Parameters TEST + Gem
Image

m Klik for at tage et billede

o &

Fig. 69
> Klik pa @ ikonet (Fig. 69 A).

Herefter vises en oversigtsskaerm med alle de indlaeste datasaet (Fig. 70).

ADM WY £ 12:08

&« Vitals

Johanna ==&

Fedt 1967-03-18, Alder
Ken Kvinde, ID 2000000 Q

Audio ‘D ‘D -
Image ! - !

Fig. 70

Pa denne side svarer hver spalte til et datasaet (Fig. 70 A). For hvert datasaet vises
felgende information:

e Dato og tid for indlaesning

e Min. en lyd er optaget — *) ikon.

e Min. et billede er gemt — ™ ikon.

6. september 2017 80



DIGISTAT® Mobile Brugermanual DIG UD MOB IU 0001 DAN V01

6.5 Aktivering og konfiguration af eksisterende dataseet

i

BEMZERK: Funktionerne, som beskrives i dette afsnit, er forbeholdt “superbrugere’
eller systemadministratorer og kraever derfor seerlig tilladelse.

Gor folgende pad skeermen med listen over dataseet for at tilgd dataseettenes
konfigurationsfunktioner efter valg af patienten (Fig. 71),

> Beror ¥ ikonet (Fig. 71 A).

A Android 4 ADM Y E¥11:55
& Vitals

John
Fodt 1947-02-15, Alder 70y
Kon Mand, D 20000004

5
Aktive datasaet
A

Fig. 71

Listen over alle eksisterende dataseet (defineret pa baggrund af konfiguration) abnes
(Fig. 72).
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ADM N £ 12:26

& Vitals

Juan =

Fodt 1984-06-06, Alder 33y
Kgn Mand, |D 20000003

Aktivér og konfigurér datasaeet

Early Warning Score
Hvert timer

Vital Parameters
Hvert timer

ALDRETE MOD
Hvert 10 min

ALDRETE
Hvert 10 min

National Early Warning Score
Variabelt interval

Vital Parameters TEST
Hvert timer

Pediatric Early Warning Score
Variabelt interval

& 88 8 8 8 8 8

Multivalue Test
Hvert timer

Fig. 72

Anvend kontakten til venstre for at aktivere/deaktivere et datasaet for den valgte
patient (Fig. 72 A).
Kontakten er merkebld og anbragt til hejre, nar dataseettet er aktiveret (Fig. 73 A).

o Vital Parameters
Hvert timer

Fig. 73

For hvert datasaet vises navnet og de nuvaerende konfigurationsindstillinger.

» Beror E] ikonet for at konfigurere datasaettet (Fig. 73 B).

Den folgende skaerm dbnes (Fig. 74).
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A Android ADM N¥ £ 12:28

& Vitals
Juanssess
4 Fadt 1984-06-06, Alder 33y

Kgn Mand, ID 20000003
Aktivér og konfigurér datasaat
0 Indstillinger X slet v Gem

Vital Parameters dataset

Interval 60 minutter  ~
Pamindelse

Fig. 74

» Beror “Interval” menuen for at fastleegge tidsrummene for indleesning af
dataseettet (Fig. 75).

ADM N ER12:28

< Vitals
Juansa=
4 Fodt 1984-06-06, Alder 33 y

Kpn Mand, ID 20000003

Aktivér og konfigurér datasast

X slet v/ Gem

¢ Indstillinger

Vital Parameters datast 20 minutter

Interval
30 minutter

Pamindelse
~ 60 minutter |
2 timer
3 timer
4 timer
6 timer

8 timer

12 timer

24 timer

Fig. 75

» Veelg “Pamindelse” kontrolboksen for at fa automatiske pamindelser, nar det
er pa tide at indlaese datasaettene (Fig. 76 A).
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Vital Parameters dataset

Interval Qinuner v
Pamindelse

Fig. 76

Gor folgende efter konfigurering af dataseettet:
» Beror Gem funktionen for at gemme de udferte aendringer (Fig. 76 B).
» Beror Slet for at vende tilbage til listen over dataseet.

Nogle datasaet er forhandskonfigurerede til et enkelt interval (eksempelvis “En gang”
eller “Variabelt interval” — se Fig. 77 A).

ADM Y E=12:26

& Vitals
Juan S
4 Fedt 1984-06-06, Alder 33y

Ken Mand, ID 20000003

Aktivér og konfigurér dataseet

Early Warning Score
Hvert timer

Vital Parameters
Hvert timer

ALDRETE MOD
Hvert 10 min

ALDRETE
Hvert 10 min

National Early Warning Score
Variabelt interval

Vital Parameters TEST
Hvert timer

0 ’ Pediatric Early Warning Score
Variabelt interval

® Multivalue Test *
Hvert timer
I

Fig. 77
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7. Smart Central Mobile

7.1 Indledning

Digistat® Smart Central Mobile understgtter styringen af alarmer ved at give
baggrundsinformation fra en lang raekke kilder og vise den for personalet pa en klar
og tydelig made.

7.2 Opstart af applikation

Gor fglgende for at starte Smart Central Mobile applikationen

» Beror den respektive reekke pa skaermen i det handholdte udstyr (Fig. 78).

ADM NY EX12:19

=] DIGISTAT Mobile

0 ® SmartCentral Mobile

Ingen alarm

¥=0 vitals
v = 20dataset fra 6 patienter

Viser alle patienter

Fig. 78
“Smart Central” skeermen, der er vist i Fig. 79, dbnes.

7.3 “Central” skaerm

“Central” skeermen viser en skematisk oversigt over statussen i det medicinske
udstyr, som er sluttet til hver patientseng, der er konfigureret i det specifikke
handholdte udstyr (Fig. 79).
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ADM WY = 12:39

I ALARM (1)
ICU ICU ICU
1 2 3
é é é
ICU ICU ICU
4 5 6
@& » A &
ICU ICU ICU
7 8 9
é é é
Fig. 79

De nummererede firkanter pa skeermen repreesenterer de senge, som er
konfigureret i det handholdte udstyr (Fig. 79 A). De firkanter, som ses pa en enkelt
skeerm, opretter det “domaene” af senge, som deaekkes af det handholdte udstyr.
“Domeenet” defineres ved konfiguration.

Tallet i firkanten angiver sengenummeret. | hver firkant angives statussen for det

tilsluttede medicinske udstyr grafisk ved hjeelp af baggrundsfarve og det respektive
ikon:

D — Alt medicinsk udstyr, som er sluttet til sengen, er i venteposition.

6

— Min. et af de tilsluttede medicinske udstyr er i gang.

ICU
&
ﬂ — Min. et af de tilsluttede medicinske udstyr udsender en alarm med lav

prioritet.

— Min. et af de tilsluttede medicinske udstyr udsender en alarm med
moderat prioritet.

Icu

4

4 . . - .
— Min. et af de tilsluttede medicinske udstyr udsender en alarm med hgj

prioritet.
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Du kan benytte filtrene, som er vist i Fig. 79 B, for at vise enten alle de konfigurerede
senge eller kun de senge, som udsender en alarm.

— ikonet i Fig. 79 D abner felgende menu (Fig. 80).

SmartCentral Mobile
Copyright @ Ascom UMS

0 o) Lydtest

(D Forlad

Fig. 80

Lydtest

Beror Lydtest knappen (Fig. 80 A) for at teste den lyd/vibration, som er knyttet til
meddelelserne.

Forlad
Beror Forlad knappen (Fig. 80 A) for at forlade applikationen.
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7.4 Liste over medicinsk udstyr

Beror en af firkanterne pa “Central” skeermen for at vise listen over medicinsk udstyr,
som er knyttet til sengen (Fig. 81).

A Android 4 ADM N £ 12:43
&« SmartCentral Mobile A 1=
Johanna d
1 Fdt 1967-03-18, Alder 50y
Ken Kvinde, ID 20000001
ALT UDSTYR I ALARM (D)
-~ PICCO

69 HR ECG: 73 {beat}/min

4y EVITA4
é RR: 14 {breath}/min

# Alaris GP

) Noradrenaline 14 ng/mL/min
¢ 23mL/h

& Alaris CC

69 45 mL/h

& Alaris GH

Amiodaron 10 ng/mL/min
C‘? 20 mL/h
& Alaris GP

o Midazolam 17 ng/mL/min
& 10mL/h

Fig. 81

Skeermen bestar af to omrader: et overskriftsomrade (Fig. 81 A) og listen over
medicinsk udstyr (Fig. 81 B).

7.4.1 Overskrift

F (C! g;)
Smarral Mobile k. 1=

Joharina
0 1 Fodt 1967-03-18, Alder S0y
Kon Kvinde, ID 20000001

9 ALT UDSTYR I ALARM (0)

Fig. 82
| overskriftsomradet (Fig. 82) findes felgende informationer og veerktojer:

. Sengens nummer (Fig. 82 A);
. Patientdata (Fig. 82 B).

. Ikonet med den rede klokke (Fig. 82 C) angiver, at min. et medicinsk
udstyr er i alarmtilstand i en af de ovrige senge (en af de, som ikke vises
aktuelt).

. Brug ikonet, som er vist i Fig. 82 D, for at udvide omraderne med udstyr
og pa den made fa vist flere oplysninger om hvert tilsluttet medicinsk
udstyr (Fig. 83). De viste informationer afhaenger af konfigurationen og det
specifikke udstyr.
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A Android ADM Y B3 12:57
& SmartCentral Mobile A =
Johanna
1 Fodt 1967-03-18, Alder !:Uy
K@n Kvinde, ID 20000001
ALT UDSTYR 1 ALARM (0)
A~ PICCO

2 HR ECG: 66 {beat}/min

& ARTs: 113 mm[Hg]
ARTd: 64 mm[Hg]
ARTm: 88 mm[Hg]

3'3 EVITA4
RR: 14 {breath}/min
VTe: 371 mL
MVe: 5194 L/min
} Alaris GP

Noradrenaline 14 ng/mL/min
& 23mism
EOI: 00:21:00
& Alaris CC
45 mL/h
¢ EOI: 00:20:00
} Alaris GH

Amiodaron 10 ng/mL/min
69 20 mL/h
EQI: 00:20:00

Fig. 83

Beror ikonet (Fig. 82 D) igen for at vende tilbage til den kompakte visningsfunktion.

° Brug filtrene, som er vist i Fig. 82 E, for at vise enten alt tilsluttet medicinsk
udstyr eller kun det udstyr, som viser meddelelser.

Brug pil-tilbage knappen (Fig. 82 F) for at vende tilbage til “Central” skaermen.
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7.4.2 Liste over udstyr

Nederst pa “Seng” skeermen vises det enkelte medicinske udstyr som vist i Fig. 84:

i PICCO
69 HR ECG: 67 {beat}/min

éia EVITA4
C'? RR: 24 {breath}/min

& Alaris GH
Amicdaron 10 ng/mL/min
20 mL/h
# Alaris GP
Noradrenaline 14 ng/mL/min
69 23 mL/h
# Alaris CC
6‘9 45 mL/h

f Alaris GP

) Midazolam 17 ng/mL/min
10 mL/h

Fig. 84

Hvert medicinsk udstyr er repraesenteret pd et “kort”. Hvert “kort” viser felgende
oplysninger:

. Et ikon, som angiver typen af det medicinske udstyr. Listen over mulige

ikoner asendres pa baggrund af sundhedsinstitutionens behov. Her er en
reekke almindelige eksempler:

4
— Infusionspumpe

— Respirator

— Maskine til maling af minutvolumen

. Et ikon, som angiver statussen i det medicinske udstyr. Der findes
folgende:

— | venteposition
c — 1 gang

— Udsendelse af meddelelse om alarm med lav prioritet

— Udsendelse af meddelelse om alarm med moderat prioritet

D — Udsendelse af meddelelse om alarm med hgj prioritet
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Baggrundsfarven pa “kortet” angiver ogsa statussen for det medicinske udstyr: gra (i
venteposition); hvid (i gang); cyan (alarm med lav prioritet); gul (alarm med moderat
prioritet); red (alarm med hgj prioritet).

“Kortet” viser en reekke grundleeggende informationer for hvert medicinsk udstyr.
Typen af informationer afhaenger af konfigurationen.

| tilfeelde af alarm viser “kortet” alarmmeddelelsen.

7.5 Alarmhistorik

Hvert “kort” kan bergres for at fa adgang til listen over alle meddelelser, som er
blevet udsendt af det medicinske udstyr (Fig. 85).

A Android ADM NY B2 1258

< SmartCentral Mobile A

Johanna
1 Fadt 1967-03-18, Alder 50y
Kon Kvinde, ID 20000001

PICCO

HR: 75 {beat}/min

| ARTs: 126 mm[Hg]

& ARTd: 84 mmlHg]
ARTm: 105 mm[Hg]
SPO2 Art: 90 %

12:55:09
03/11/2017
12:55:06
03/11/2017
12:55:03
03/11/2017

12:55:00
03/11/2017

12:54:57
03/11/2017
12:54:54
03/11/2017

12:54:51
03/11/2017

End: Arterial Blood Pressure too high

ABP too high

ABP too high

ABP too high

ABP too high

ABP too high

EEEee XX

ABP too high

12:54:48

03/11/2017 ABP teo high

A
X
Fig. 85

Skaermen bestar af tre omrader.

Patientdata (Fig. 85 A)

Aktuelle oplysninger om medicinsk udstyr Oplysningerne pa dette “kort” afhaenger
ogsa af udstyrets type og konfiguration (Fig. 85 B).

Meddelelseshistorik Viser i kronologisk raeekkefolge alle de alarmer, som er opstaet
pa udstyret. Hver alarm vises sammen med en kort beskrivelse samt tidspunktet for
udsendelsen (Fig. 85 C). For hver alarm vises start- og sluttidspunktet (sort kryds pa
ikonet ><).
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8. Producentens kontaktoplysninger

Kontakt venligst ferst distributeren, som installerede produktet, ved enhver
henvendelse.
Her er producentens kontaktoplysninger:

ASCOM UMS s.r.l. Unipersonale

Via Amilcare Ponchielli 29, IT-50018, Scandicci (FI), Italien
TIf. (+39) 055 0512161
Fax (+39) 055 8290392

Teknisk service

support.it@ascom.com
800999715 (gratis, kun Italien)

Info om salg og produkter

it.sales@ascom.com

Generelle oplysninger

it.info@ascom.com
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9. Resterende risici

Processen til risikostyring er blevet iveerksat for DIGISTAT® [SI]'s driftslevetid i
henhold til de relevante tekniske standarder (EN 14971, EN 62304 og EN 62366). Alle
de mulige risikokontrolforanstaltninger er blevet defineret for at begreense alle
resterende risici til det lavest mulige niveau og herved gere dem acceptable
sammenlignet med de fordele, som opnas ved hjeelp af produktet. De samlede
resterende risici er ogsa acceptable, hvis de sammenlignes med de respektive
fordele.

De resterende risici, som er anfert nedenfor, er blevet vurderet og begraenset til det
lavest mulige niveau. P& grund af den latente natur i “risiko” begrebet er det ikke
muligt at fjerne dem fuldstaendigt. | henhold til den geeldende lovgivning er det
derfor nedvendigt at gere brugerne opmaerksomme pa enhver og mulig risiko (ogsa
selv om den er meget usandsynlig).

. Manglende mulighed for at bruge systemet eller nogle af dets
funktioner, som kan medfgre forsinkelser og/eller fejl i den
terapeutiske/diagnostiske behandling.

. Nedsat ydelse i DIGISTAT®, som eventuelt kan medfgre forsinkelser
og/eller fejl i den terapeutiske/diagnostiske behandling.

. Cirkulation af felsomme oplysninger vedreorende brugere og/eller
patienter.

. Uautoriserede handlinger udfert af brugere, som kan medfere fejl i den

terapeutiske/diagnostiske behandling og ved tildelingen af ansvaret for
disse handlinger.

. Wrong data insertion and display, which can cause errors in the
therapeutic/diagnostic actions.
. Display of either partial or hard-to-read information, which can cause

delays and/or errors in the therapeutic/diagnostic actions.
. Tildeling af udstyrets oplysninger til den forkerte patient (ombytning af
patienter), som kan medfere fejl i den terapeutiske/diagnostiske

behandling.
. Utilsigtet sletning af oplysninger, hvilket resulterer i tab af oplysninger,
som kan medfere forsinkelser og/eller fejl i den

terapeutiske/diagnostiske behandling.

RISICI VEDRORENDE AKTUEL HARDWAREPLATFORM

. Elektrisk sted for patienten og/eller brugeren, som kan medfere
kvaestelser og/eller dgdsfald for patienten/brugeren.

. Overophedning af hardwarens komponenter, som kan medfere
kveestelser for patienten/brugeren.

. Infektionsrisiko for patient/bruger.
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