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1. Verwendung des Handbuchs

1.1 Ziele

Bei der Erstellung dieses Handbuches wurde angestrebt, alle notwendigen
Informationen zu geben, um einen sicheren und richtigen Gebrauch des DIGISTAT®-
Systems abzusichern und die Identifizierung des Herstellers zu ermoglichen.
Aulkerdem hat dieses Dokument das Ziel, alle einzelnen Teile des Systems zu
beschreiben, eine Kurzanleitung flir Benutzer, die wissen mdchten, wie ein bestimmter
Vorgang ausgeflihrt wird, sowie eine Anleitung flr den richtigen Gebrauch des
Systems zu bilden, so dass ein falscher und mdglicherweise gefahrlicher Gebrauch
vermieden werden kann.

Die Verwendung von DIGISTAT® erfordert grundlegende Kenntnisse der Konzepte
und Ablaufe von Informationssystemen. Das Verstandnis des Handbuches erfordert
die gleichen Kenntnisse.

Denken Sie immer daran, dass die DIGISTAT®-Systeme stark konfigurierbar sind, um
den Anforderungen jedes Benutzers gerecht zu werden. Diese extreme Flexibilitat
macht eine Beschreibung aller Moglichkeiten des Systems unmdglich. Daher wurde
die Entscheidung getroffen, eine "wahrscheinliche" oder "Standard"-Konfiguration zu
beschreiben, damit die von uns als grundlegend angesehenen Teile des Systems und
deren Zwecke beschrieben werden kénnen. Demzufolge findet der Benutzer unter
Umstanden Beschreibungen von Bildschirmseiten und Funktionen, die in der von ihm
benutzten Konfiguration anders sind.

Genauer gesagt konnen die Unterschiede betreffen

Das Aussehen der Bildschirmseite (eine Bildschirmseite kann anders aussehen als hier
gezeigt);

Die Funktionen (bestimmte Vorgange sind unter Umstdnden aktiviert oder nicht
aktiviert);

Den Ablauf der Benutzung (bestimmte Ablaufe kdnnen einer bestimmten Reihenfolge
von Bildschirmseiten und Vorgangen ausgefuhrt werden).

Es wurde darauf geachtet, dieses Konzept immer dann hervorzuheben und zu
unterstreichen, wenn die Moglichkeiten der Konfiguration eine eindeutige
Beschreibung des Systembetriebs verhindern.

Sollten Sie weitere Einzelheiten in Bezug auf eine bestimmte Konfiguration bendtigen,
wenden Sie sich bitte an lhren Systemverwalter oder den technischen Kundendienst
von ASCOM UMS.

Beachten Sie, dass ASCOM UMS bei einer gezielten Anfrage in der Lage ist, eine
kundenspezifische Dokumentation flir jede bestimmte Art von Vorgang und/oder
Konfiguration bereitzustellen.

05 Marz 2018 8
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1.2 Verwendete Zeichen und Terminologie

Die Verwendung von DIGISTAT"-Systemen erfordert eine grundlegende Kenntnis der
gebrauchlichsten IT-Begriffe und -Konzepte. Auf die gleiche Weise sind derartige
Kenntnisse zum Verstandnis dieses Handbuchs notwendig.

Beachten Sie, dass die Verwendung von DIGISTAT®-Systemen nur durch beruflich
qualifiziertes und entsprechend geschultes Personal erfolgen darf.

Im Gegensatz zur gedruckten Version funktionieren Querverweise im Dokument bei
Verwendung der Version On-line wie Hypertext-Links. Dies bedeutet, dass Sie bei
jedem Auffinden eines Verweises auf ein Bild (“Abb. 3”, zum Beispiel) oder auf einen
Abschnitt (“Abschnitt 2.2.1”7, zum Beispiel), den Verweis anklicken kénnen, um direkt
diese bestimmte Abbildung oder diesen bestimmten Abschnitt aufrufen kénnen.

Wenn auf eine Schaltflache Bezug genommen wird, ist diese “Fett” geschrieben. Zum
Beispiel wie in Ausdrlicken, wie:

> Klicken Sie auf die Schaltflache “Aktualisieren”,
“Aktualisieren” ist eine Schaltflache, die auf der Bildschirmseite gezeigt wird, auf der
sie beschrieben ist. Wo mdglich, wird dies eindeutig in einer Abbildung angegeben

(mit Querverweisen wie “Siehe Abb. 4 A”

Das Zeichen * wird benutzt, um eine Handlung zu bezeichnen, die der Benutzer
vornehmen muss, um einen bestimmten Vorgang ausfihren zu kdnnen.

Das Zeichen # wird benutzt, um die verschiedenen Elemente einer Liste anzugeben.

05 Marz 2018 9
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1.3 Symbole

In diesem Handbuch werden die folgenden Symbole verwendet.

1

Nitzliche Information

Dieses Symbol erscheint heben zuséatzlichen Informationen bezlglich
der Eigenschaften und der Verwendung von DIGISTAT". Dies kdnnen
erlduternde Beispiele, alternative Abldufe oder jegliche "zusatzlichen"
Informationen sein, die fur ein besseres Verstehen des Produktes als
nttzlich angesehen werden.

Vorsicht!

Dieses Symbol wird verwendet, um Informationen hervorzuheben, die
auf die Vermeidung eines falschen Gebrauchs der Software abzielen
oder die Aufmerksamkeit auf kritische Ablaufe lenken, die Gefahren
hervorrufen koénnen. Demzufolge ist es notwendig, bei jedem
Erscheinen des Symbols achtzugeben.

Die folgenden Symbole werden in der About-Box verwendet:

wl
(I

Name und Adresse des Herstellers

Achtung, begleitende Unterlagen beachten

05 Marz 2018
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2. Einfiihrung zu DIGISTAT®

Die Suite klinischer Module DIGISTAT® ist ein fortschrittliches Software-System zur
Verwaltung von Patientendaten, das speziell flr die Verwendung durch Klinikarzte,
Krankenschwestern und Verwalter entworfen wurde.

Das Software-Paket umfasst eine Reihe von Modulen, die entweder allein arbeiten
oder vollstandig integriert werden, um eine komplette Losung zur Verwaltung von
Patientendaten zu bereitzustellen.

Von der Intensivstation zur Station, vom Operationssaal zur Verwaltungsabteilung,
kann DIGISTAT" in einem breiten Bereich von Umgebungen verwendet werden.

Die modulare Architektur und die umfangreichen Maoglichkeiten  zur
kundenspezifischen Anpassung von DIGISTAT" erlauben es lhnen, Ihr eigenes System
zur Verwaltung von Patientendaten aufzubauen und das System zu erweitern, damit
es bei Bedarf Ihren neuen Erfordernissen gerecht wird.

Auf das DIGISTAT -System kann nur durch Eingabe von Benutzername und Kennwort
zugegriffen werden. Jeder Benutzer wird durch ein detailliertes Profil definiert und
kann nur auf die ihm erlaubten Bereiche zugreifen. Vom System wird automatisch eine
Aufzeichnung aller ausgefiihrten Vorgange angelegt.

2.1 Modulare Architektur

“Modulare Architektur” bedeutet, dass verschiedene Produkte (oder Module) mit
bestimmten Zwecken in der gleichen Software-Umgebung (DIGISTAT" in diesem Fall)
implementiert werden konnen, die durch eine bestimmte graphische Gestaltung,
allgemeine Zwecke und Nutzungsbedingungen gekennzeichnet ist.

Verschiedene Module kénnen zu unterschiedlichen Zeitpunkten auf eine Weise
hinzugefligt werden, die mit dem Benutzer abgestimmt wird. Die dabei entstehende
Software-Suite entspricht den spezifischen Erfordernissen des Benutzers und kann
entsprechend der mdéglichen Anderungen bei den Bediirfnissen des Benutzers
rechtzeitig gedndert werden.

2.2 Beabsichtigter Gebrauch

Die Software DIGISTAT® (nachstehend kurz als "Produkt" bezeichnet) erfasst,
registriert, organisiert, sendet und zeigt Informationen und Daten des Patienten an,
einschlieBlich der Daten und Ereignisse, die aus den angeschlossenen medizinischen
Systemen und Geraten Ubernommen werden, und der eventuell von Hand
eingegebenen Informationen, um das klinische Personal bei der Diagnose und
Behandlung der Patienten zu unterstiitzen und eine elektronischen Krankenkartei
anzulegen.

05 Marz 2018 1
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. Das Produkt erstellt eine elektronische, konfigurierbare Dokumentation des
Patienten, die sowohl auf den eingegebenen Daten und Informationen
beruht, als auch auf der automatischen und manuellen Dokumentation der
Aktivitat der Abteilung.

. Das Produkt bietet eine sekundare, automatische Anzeige und akustische
Information Uber erfasste Daten, Ereignisse, laufenden Zustand und
Betriebsbedingungen der angeschlossenen medizinischen Systeme und
Gerate auf eigenen Anzeigegeraten. Das Produkt kann auch so konfiguriert
werden, dass es Daten und Informationen zu Ereignissen, Zustanden und
Betriebsbedingungen an das Nachrichtensystem von Ascom weiterleitet.

° Das Produkt unterstitzt die Verbesserung der Arbeitsablaufe des
Pflegepersonals in Bezug auf das Management der Alarme, die von den
angeschlossenen medizinischen Systemen und Geraten gegeben werden.

° Das Produkt unterstutzt die Dokumentation der verschriebenen Behandlung,
ihrer Vorbereitung und ihrer Ausfiihrung.

. Das Produkt unterstiitzt die Aufzeichnung, Uberpriifung und Anzeige von
Vitalwerten in Diagrammen basierend auf den erfassten Daten und
Informationen.

. Das Produkt erstellt konfigurierbare Berichte, Diagramme und Statistiken
basierend auf aufgezeichneten Daten zur Verwendung durch das
medizinische Personal, um die Effizienz, Produktivitdt, Leistung und
Ressourcen-Verwendung sowie die Qualitat der Pflege zu analysieren.

Das Produkt ist kein Ersatz oder Wiederholung der primaren Anzeige der Daten und
der Alarme der angeschlossenen Systeme und Gerate, und hat keine Kontrolle,
Uberwachung oder Einfluss auf die genannten Systeme und Geré&te noch auf die damit
verbundenen Alarmmeldungen.

Das Produkt ist nicht zur Verwendung als Instrument fiir direkte Diagnose oder
Uberwachung der lebenswichtigen physiologischen Parameter bestimmt.

Das Produkt ist flir den Einsatz im Klinik-/Krankenhausbereich durch entsprechend
ausgebildete Fachleute der Gesundheitsbranche bestimmt und basiert auf der
korrekten  Nutzung und dem Betrieb der Datenverarbeitungs- und
Kommunikationsinfrastruktur, die im jeweiligen Institut bereits vorhanden sind, sowie
auf der korrekten Nutzung und dem Betrieb der vorhandenen Anzeigegerédte und der
angeschlossenen medizinischen Systeme und Gerate.

Aukerdem bietet das Produkt spezielle Funktionen und Schnittstellen zur
Verwendung durch nicht berufsmalige rechnerferne Benutzer zur Anzeige von
Informationen, Berichte, Diagramme und Statistiken, ohne dass diese die Mdglichkeit
zur Hinzufiigung, Anderung oder Léschung von Informationen oder Daten haben.

Das Produkt ist eine Standalone-Software, die auf Servern und Computern installiert

wird, deren Hardware und Software den technischen Spezifikationen entsprechen
mussen, die dem Produkt mitgeliefert werden.

05 Marz 2018 12
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2.2.1 Sicherheitshinweise

Obgleich das Produkt fir maximale Zuverlassigkeit ausgelegt ist, kann es die perfekte
Ubereinstimmung der erfassten Daten nicht gewahrleisten und daher eine direkte
Prifung der Daten seitens des Benutzers nicht ersetzen.

Der Benutzer darf seine therapeutischen und diagnostischen Entscheidungen und
Eingriffe ausschlieRlich nach direkter Uberpriifung der primaren Informationsquelle
treffen. Die Kontrolle der Korrektheit der vom Produkt gelieferten Informationen, sowie
deren sachgerechte Anwendung liegt ausschliellich in der Verantwortung des
Benutzers.

In jedem Fall muss das Produkt unter Einhaltung der Sicherheitsvorschriften benutzt
werden, die in den mitgelieferten Benutzerunterlagen enthalten sind.

Nur von autorisierten Berufsarzten digital oder Papierausdruck gegengezeichnete
Angaben durfen als gultige klinische Dokumentation betrachtet werden. Die
Unterschrift des Benutzers auf den genannten Ausdruck bestatigt, dass er die im
Dokument enthaltenen Informationen auf ihre Richtigkeit und Vollstandigkeit hin
uberprift hat. Nur solche unterzeichnete Dokumente bilden eine glultige
Informationsgrundlage, auf der diagnostische oder therapeutische Abldaufe und/oder
Prozesse basieren kdnnen

Das Produkt muss in der Ndhe des Patienten und der angeschlossenen medizinischen
Gerate verwendet werden, um die Eingabe der Daten zu beschleunigen, die
Fehlerwahrscheinlichkeit zu reduzieren und es dem Benutzer zu gestatten, die
Richtigkeit der Daten durch unmittelbaren Vergleich mit den effektiven Daten und
Aktivitaten zu prifen.

Bei der Eingabe der Daten des Patienten muss der Benutzer kontrollieren, dass die
vom Produkt angezeigte Identitdt des Patienten, die Abteilung/Station des
Krankenhauses und das Bett korrekt sind. Diese Kontrolle ist von ausschlaggebender
Wichtigkeit bei kritischen Vorgangen, wie beispielsweise die Verabreichung von
Arzneimitteln.

Die verantwortliche Organisation muss geeignete Prozeduren festlegen und
implementieren, um sicherzustellen, dass am und/oder bei der Benutzung des
Produkts aufgetretene Fehler schnell erkannt und berichtigt werden, und dass sie
weder fur den Patienten noch den Benutzer ein Risiko darstellen. Diese Prozeduren
sind von der Konfiguration des Produkts und den von der Organisation gewéhlten
Einsatzmodalitdten abhangig.

Das Produkt kann je nach Konfiguration Zugang zu Informationen tber die Arzneimittel
geben. Die verantwortliche Organisation muss zu Beginn und spéater in regelmalkigen

Abstanden kontrollieren, dass diese Informationen korrekt und aktuell sind.

Das Produkt darf nicht als Ersatz fiir die direkte Uberwachung der von den
medizinischen Gerdten gemeldeten Alarme verwendet werden. Diese Einschrankung
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ist neben anderen Grinden durch die Spezifikationen und Beschrdnkungen der
Kommunikationsprotokolle der medizinischen Gerate bedingt.

Sofern sich einige der flr das Produkt verwendeten Gerdte innerhalb des
Patientenbereichs befinden oder an Vorrichtungen angeschlossen sind, die sich
innerhalb des Patientenbereichs befinden, muss die verantwortliche Organisation
sicherstellen, dass das Ganze in seiner Gesamtheit der internationalen Norm IEC
60601-1 sowie allen weiteren, von den lokalen Behérden bestimmten Anforderungen
entspricht

Die Verwendung des Produkts darf durch spezifische Konfiguration der Passworter
und durch aktive Uberwachung nur Benutzern gestattet werden: 1) die aufgrund der
Produktangaben durch Personal des Herstellers oder dessen Handler eingewiesen
wurden und 2) beruflich fur die korrekte Auslegung der vom Produkt gelieferten
Informationen und zur Anwendung der geeigneten Sicherheitsablaufe qualifiziert sind.

Das Produkt ist eine Standalone-Software, die auf normalen Computern und tragbaren
Geraten betrieben werden kann, die wiederum am lokalen Netz des Krankenhauses
angeschlossen sind. Die Computer, die Gerate und das lokale Netz miissen vor
moglichen informatischen Angriffen ausreichend geschitzt werden.

Das Produkt darf nur auf Computern und Geraten installiert werden, deren Hardware
die Mindestanforderungen erflllt und nur auf den vom Produkt unterstitzten
Betriebssystemen.

2.3 Zulassungsiiberschreitende (Off-label) Anwendung des Produkts

Jede Anwendung des Produkts auRerhalb der als Bestimmungszweck angegebenen
Bereiche (im gangigen Sprachgebrauch als ,off-label” bezeichnet), steht vollstandig im
Ermessen und in der Verantwortlichkeit des Anwenders und der verantwortlichen
Organisation. Der Hersteller kann in keiner Weise die Sicherheit und die Eignung des
Produkts gewdbhrleisten, wenn es aukerhalb der als Bestimmungszweck angegebenen
Bereiche verwendet wird.

2.4 CE-Kennzeichen und Konformitat mit den EG-Richtlinien

DIGISTAT® ist in Konformitdt mit der europdischen Richtlinie 93/42/EWG in der

geanderten Fassung 2007/47/EG mit dem Kennzeichen CE ausgestattet und
entspricht somit den wesentlichen, von der EG festgelegten
Sicherheitsanforderungen, die in ltalien mit GvD Nr. 46/97 und 37/2010 id.g.F.
ubernommen wurden.

ASCOM UMS haftet nicht flir die Auswirkungen auf die Sicherheit und Effizienz der
Einrichtung von Reparatur- oder Wartungsarbeiten, die nicht vom Personal des
eigenen Kundendienstes bzw. von ASCOM UMS oder deren Vertragshandlern
autorisierten Fachtechnikern ausgefiihrt wurden.

Der Benutzer und die rechtlich verantwortlichen Personen der
Gesundheitseinrichtung, in der das Gerat verwendet wird, werden auf die
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Verantwortlichkeit  hingewiesen, die ihnen aufgrund der einschlagigen
Gesetzesvorschriften fur die Sicherheit am Arbeitsplatz (GvD Nr. 81 vom 09.04.2008)
sowie der Aufsichtspflicht vor Ort zur Vermeidung von gefahrlichen oder potentiell
gefdhrlichen Unfallen zukommt.

Der Kundendienst der Fa. ASCOM UMS und ihrer Vertragshandler ist in der Lage, den
Kunden die notwendige Unterstitzung zu bieten, um die Sicherheit und
Funktionstlichtigkeit der gelieferten Gerate uUber der Zeit aufrecht zu erhalten. Er
gewahrleistet Fachkompetenz und Ausstattung mit den nétigen Geréatschaften und
Ersatzteilen, um sicherzustellen, dass die Gerate langfristig in vollem Umfang den
urspringlichen Spezifikationen des Herstellers entsprechen.

2.5 Verantwortlichkeit des Herstellers

Das C € -Kennzeichen garantiert die Sicherheit der Einrichtung im Moment der
Markteinfiuhrung. ASCOM UMS betrachtet sich fur die Sicherheit, die Zuverlassigkeit
und die Leistungen des Produkts nur dann verantwortlich, wenn:

. Betrieb und Wartung des Systems den Vorschriften dieser Betriebsanleitung
entsprechen

° dieses Handbuch so verwahrt wird, dass es unbeschadet und in all seinen
Teilen lesbar bleibt

. Einstellungen, Anderungen und Reparaturen von Personal vorgenommen
werden, das durch ASCOM UMS oder deren Vertragshandler ausdrtcklich
zugelassen wurde

° die Umgebung, in der das Produkt betrieben wird, den
Sicherheitsvorschriften entspricht

. die Elektroanlage des Installationsraums den einschlagigen Vorschriften
entspricht und einwandfrei funktionstiichtig ist.

Sofern nach der Lieferung durch elektrischen Anschluss und
funktionelle Verbindung mehrerer Gerate ein "elektromedizinisches
, System" gebildet wird, gehen die Priufung der Sicherheit und die
Abnahmeprifung des daraus resultierenden elektromedizinischen
Systems zu Lasten des Krankenhauses, und zwar auch dann, wenn die
dazu notwendigen Verkabelungen und Anschliisse ganz oder teilweise
von ASCOM UMS oder deren Vertragshandlern vorgenommen wurden.

2.6 Ruckverfolgbarkeit des Produkts

Um die Ruckverfolgbarkeit und somit die laufende Kontrolle der Sicherheit und
Funktionstiichtigkeit der Einrichtung vor Ort zu gewahrleisten. Aufgrund der
Mafkgaben der Qualitdtsnorm ISO 9001 EN 13485 und der européaischen Richtlinie fur
elektromedizinische Einrichtungen 93/42/EWG in der abgednderten Fassung
2007/47/EG, wird dem urspringlichen Eigentimer dringend empfohlen, der Fa.
ASCOM UMS bzw. dem zustandigen Vertragshandler eventuelle Verlagerungen des
Systems mitzuteilen, wobei die Kenndaten des Produkts, der urspriingliche

05 Marz 2018 15



DIGISTAT® Mobile User Manual DIG UD MOB IU 0006 DEU V02

Eigentimer und die vollstdndigen Daten des neuen Besitzers angegeben werden
mussen.

Die Daten der Einrichtung selbst konnen am Etikett abgelesen werden (Papier-Etikett,
das bei der Installation ausgehandigt wird, oder in der Info-Box im Inneren des
Produkts selbst.).

Im Zweifelsfall Kontakt mit dem zustdndigen Vertragshandler aufnehmen, um die
Kenndaten des Produkts zu erfahren (Kontaktliste siehe Seite 92).

2.7 After-Sales-Aufsichtssystem

Die mit dem Kennzeichen C € ausgestattete Einrichtung unterliegt einem
Aufsichtssystem (After-Sales-Kontrolle), das ASCOM UMS und ihre Vertragshandler
uber jede auf den Markt gebrachte Kopie ausiben mussen im Hinblick auf effektive
und/oder potentielle Risiken des Patienten oder des Pflegepersonals, die auftreten
oder im Verlauf der Standzeit des Produkts zu erwarten sein sollten.

Sollten Funktionsstorungen, ein Nachlassen der Eigenschaften oder Leistungen oder
Méangel der Betriebsanleitung festgestellt werden, aus denen sich Risiken flir die
Gesundheit des Patienten und/oder des Pflegepersonals bzw. flir die Sicherheit der
Umgebung ergeben haben oder ergeben kdnnten, ist der Betreiber gehalten, dies der
Fa. ASCOM UMS, einer ihrer Filialen oder dem nachstgelegenen Vertragshandler
umgehend mitzuteilen.

Die Daten der Einrichtung kdnnen dem Kennschild entnommen werden.

Nach Erhalt einer solchen Meldung wird ASCOM UMS bzw. der Vertragshéndler sofort
eine Prifung und, sofern notwendig, die Beseitigung des gemeldeten
Konformitdtsmangels in die Wege leiten.

2.8 Standzeit des Produkts

Die Standzeit des Produkts ist nicht von Verschleifs oder sonstigen Faktoren abhangig,
die seine Sicherheit beeintrachtigen konnten. Einfluss hat darauf nur das Veralten der
Hardware (PC und Server), das auf ca. 5 Jahre geschéatzt wird. Das ist die minimale
Zeit, fur die der Hersteller sich verpflichtet, die technische Dokumentation
aufzubewahren und Kundendienst zu leisten.

05 Marz 2018 16



DIGISTAT® Mobile User Manual DIG UD MOB IU 0006 DEU V02

3. Software/Hardware spezifikationen

In diesem Kapitel sind die Software- und Hardware-Merkmale aufgeflihrt, die fir den
einwandfreien Betrieb des Systems DIGISTAT® notwendig sind. Die in diesem
Abschnitt gelieferten Informationen erfiillen die Informationspflicht des Herstellers laut
Norm [|EC 80001-1:2010 (,Application of risk management for IT-networks
incorporating medical devices®).

Wenn elektrische Gerate in der Nahe des Bettes aufgestellt werden, miissen aufgrund
der Norm IEC 60601-1 medizintechnisch geeignete Gerdte verwendet werden.
Normalerweise werden in solchen Umgebungen medizintechnisch geeignete PC-
PANELS eingesetzt. Bei Bedarf kann ASCOM UMS mogliche Gerate dieser Art
empfehlen.

3.1 Bettseitig

3.1.1 Hardware

Mindestanforderungen an die Hardware:
° Prozessor Intel® 13 oder hoher
° RAM- Speicher 4GB
. Festplatte mit mindestens 60 GB freiem Speicherplatz
. Monitor mit Auflosung 1024 x 768 oder hoher (empfohlen 1920 x 1080)
. Maus oder kompatibles Gerat
° Ethernet- Schnittstelle 100 Mb/s (oder héher)
° CD/DVD-Reader oder andere Mdglichkeit, die Installationsdateien zu
kopieren

3.1.2 Betriebssystem

. 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

Mindestanforderungen an die Hardware:

. Prozessor Intel® |15 oder hoher

. RAM- Speicher 4 GB (empfohlen 8 GB)

. Festplatte mit mindestens 120 GB freiem Speicherplatz

. Ethernet- Schnittstelle 100 Mb/s (oder héher). Empfohlen 1 Gb/s.

° CD/DVD-Reader oder andere Maglichkeit, die Installationsdateien zu
kopieren
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3.2.2 Betriebssystem

Microsoft Corporation Windows Server 2012 R2
. Microsoft Corporation Windows Server 2016

3.2.3 System Software

° Microsoft SQL Server 2008R2
° Microsoft SQL Server 2012
° Microsoft SQL Server 2014
° Microsoft SQL Server 2016
° Microsoft SQL Server 2017

3.3 DIGISTAT® “Mobile”

DIGISTAT® Mobile wurde auf dem Gerat Ascom Myco (SH1), mit Version Android 4.4.2
(Myco 1) und 5.1 (Myco 2) getestet. Die Anwendung ist daher kompatibel mit Myco 1
und Myco 2. Die Anwendung ist so konzipiert, dass sie mit anderen Android-Geraten
mit einer Mindestbildschirmgroke von minimum 3,5 Zoll kompatibel ist. Die
Kompatibilitat mit einem bestimmten Gerat muss vor dem klinischen Einsatz Uberprft
werden. Wenden Sie sich bitte an Ascom UMS/Vertriebshandler, um eine Liste der
verfigbaren Treiber zu erhalten.
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3.4 DIGISTAT® “Web”

Die

folgenden Browser werden fir die Verwendung mit DIGISTAT®-

Webanwendungen unterstlitzt:

Chrome 63
Firefox 56

Edge 41

Internet Explorer 11

Fur Digistat Web sollten nur unterstiitzte Webbrowser verwendet
werden.

Eine Digistat Web-Workstation wird immer den Webbrowser im
Vordergrund haben. Aulkerdem darf der Web-Browser niemals fur
etwas anderes als Digistat Web verwendet werden (was auch bedeutet,
dass die Digistat Web-Homepage die Standard-Homepage des Web-
Browsers sein soll).

Die Anzeige-Skalierung des Browsers muss immer auf 100% eingestellt
sein.

Wenn das lokale Netzwerk zumindest teilweise auf WiFi-Verbindungen
basiert, kann es aufgrund der intermittierenden Art von WiFi-
Verbindungen zu Unterbrechungen kommen, die den Getrennten
Modus aktivieren (grauer Teppich, der Digistat Web abdeckt) und somit
moglicherweise nicht verfligbar ist. Die Gesundheitsstruktur muss
funktionieren, um eine optimale WLAN-Abdeckung sicherzustellen und
die Mitarbeiter dartiber zu informieren, wie diese voriibergehenden
Systemausfalle zu behandeln sind.
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3.5 Allgemeine Warnungen

Die Computer und die anderen verwendeten Einrichtungen missen flr
die Umgebung geeignet sein, in der sie eingesetzt werden sollen und
mussen daher die relevanten Normen und Vorschriften einhalten.

Bei Lagerung, Transport, Installation, Wartung und Entsorgung von
Hardware Dritter mlssen obligatorisch die Angaben des Herstellers
eingehalten werden. Die genannten Vorgdange durfen ausschlieBlich
von Fachpersonal bzw. entsprechend geschultem Personal ausgefiihrt
werden.

Zur korrekten Verwendung von DIGISTAT® muss das Display Scaling
von Microsoft Windows auf 100% eingestellt sein. Abweichende
Einstellungen kénnen die Ausfuhrung des Produkts verhindern oder
Storungen der grafischen Darstellung hervorrufen. Zur Einstellung des
Werts Display Scaling bitte die Dokumentation von Microsoft Windows
nachschlagen.

Die vertikale Mindestauflosung von 768 wird nur unterstitzt, wenn
DIGISTAT® fur Full-Screen-Ausfuhrung konfiguriert ist oder wenn die
Anzeigeleiste von Windows auf automatisches Ausblenden (Auto-Hide)
eingestellt ist.

Die Verwendung des Produkts zusammen mit einer beliebigen anderen
Software als der in diesem Dokument vorgegebenen, kann die
Sicherheit, Funktionstlichtigkeit und die Ausflhrungskontrollen des
Produktes beeintrachtigen. Eine derartige Verwendung kann zu einem
hoheren Risiko flir Anwender und Patienten fuhren. Es ist unbedingt
erforderlich, einen zugelassenen Techniker von ASCOM UMS oder
dem Handler zu konsultieren, bevor mit dem Produkt eine andere
Software verwendet werden kann, als die in diesem Dokument
angegebene.

Sollte die Hardware, auf der das Produkt betrieben wird ein
unabhangiger Computer sein, darf der Anwender keinerlei andere
Software (Dienst- oder Anwendungsprogramme) auf dem Computer
installieren. Es wird geraten, mit einer einzufihrenden
Genehmigungspolitik zu verhindern, dass die Anwender Vorgange,
wie die Installation neuer Software, ausfihren.
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Die verantwortliche Organisation ist gehalten auf den Workstations, auf

, denen DIGISTAT® betrieben wird, einen Mechanismus zur
Synchronisation von Datum und Uhrzeit mit einer Referenz-Uhr zu
o implementieren.

3.6 Firewall und Antivirus

Zum Schutz des Systems DIGISTAT® vor moglichen informatischen Angriffen ist
folgendes notwendig:

- der Firewall von Windows muss sowohl an allen Workstations als auch auf dem
Server aktiv sein;

- an den Workstations und auf dem Server muss ein Antivirus-Programm installiert sein
und regelmalig aktualisiert werden.

Die verantwortliche Organisation hat daflir zu sorgen, dass diese beiden
Schutzeinrichtungen vorhanden sind. ASCOM UMS hat das Produkt mit ESET Antivirus
getestet. Es steht der verantwortlichen Organisation jedoch frei, aufgrund der
bisherigen Entscheidungen und Politiken im jeweiligen Krankenhaus das spezifische
Antivirus-Programm selbst zu wahlen. ASCOM UMS kann nicht gewahrleisten, dass
das System DIGISTAT® mit allen Antivirus-Softwares oder deren Konfigurationen
kompatibel ist.

Bei Verwendung des Antivirus-Programms Kaspersky wurde

, Unvertraglichkeit mit Teilen von DIGISTAT® gemeldet, zu deren L6ésung
die Bestimmung spezifischer Regeln im Antivirus-Programm selbst
o notwendig war.

Es wird dringend empfohlen, nur die Ports TCP und UDP offen zu

halten, die tatsachlich notwendig sind. Diese kdnnen je nach
Konfiguration des Systems variieren. Es empfiehlt sich deshalb, sich an
o den Kundendienst zu wenden, um von Fall zu Fall die notwendigen

Informationen einzuholen.

3.7 Eigenschaften des lokalen Netzes

In diesem Abschnitt sind die Eigenschaften beschrieben, die das lokale Netz, an dem
das DIGISTAT® installiert werden soll aufweisen muss, um die einwandfreie Funktion
des Systems zu gewaéhrleisten.

. DIGISTAT® verwendet fur den Datenverkehr das Standardprotokoll TCP/IP.
. Das LAN- Netz muss frei von Uberlastungen und/oder Sattigungen sein.
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. DIGISTAT® ist geeignet fur ein LAN- Netz mit 100 Mbps an den Benutzer-
Stationen. Empfehlenswert ist das Vorhandensein von Datenhauptleitungen
mit 1 Gbps.

. Zwischen den Workstations, dem Server und den Sekundéargeraten dirfen
fur den Datenverkehr TCP/IP keine Filter vorhanden sein.

. Sofern die Gerate (Server, Workstation und Sekundéargerate) an andere
Teilnetze angeschlossen sind, muss zwischen diesen Teilnetzen ein Routing
vorhanden sein.

. Es empfiehlt sich, den Aufbau des Systems redundant auszufiihren, um den

Netzbetrieb auch im Stérungsfall gewéhrleisten zu konnen.
Dariuber hinaus empfiehlt sich eine Absprache bei der Planung der
Wartungsmaknahmen, damit der Vertragshandler das Krankenhaus beim
optimalen Management der Leistungsunterbrechungen unterstitzen
kdnnen.

Sofern das Netz nicht die geforderten Eigenschaften aufweist, arbeitet

, das Produkt nach und nach langsametr, bis es zu Timeout-Fehlern beim
Zugriff auf die Daten und schlieRlich zum Eintreten der Modalitat
o “Recovery” kommt.

Sofern ein WiFi-Netz verwendet wird, kann es durch die Schwankungen

der WiFi-Verbindung zu kurzzeitigen Unterbrechungen der Netz-
, Anbindung kommen, so dass der “Recovery Mode” aktiviert wird und

das System nicht betriebsfahig ist. Die verantwortliche Organisation
muss dafiir sorgen, dass eine optimale Deckung und Stabilitat des WiFi-
Netzes gewahrleistet wird. AuRerdem muss das davon betroffene
Personal informiert werden, wie es sich bei moglichen, kurzzeitigen
Unterbrechungen der Netzanbindung zu verhalten hat.

3.7.1 Die Auswirkung von DIGISTAT® auf das Netzwerk des
Krankenhauses

DIGISTAT" wirkt sich auf die Struktur des lokalen Netzwerks des Gesundheitswesens
aus. Dieser Abschnitt enthélt Informationen zum von DIGISTAT® im Netzwerk
hervorgerufenen Datenverkehr, damit es der Einrichtung moglich ist, die Gefahren in
Verbindung mit der Einflihrung von DIGISTAT® zu analysieren und beurteilen.

Die von einem DIGISTAT"-System verwendete Dateniibertragungsrate ist von vielen
verschiedenen Faktoren abhéangig. Die wichtigsten davon sind:

° Anzahl der Arbeitsplatze;

. Anzahl der als Zentralstationen konfigurierten Arbeitsplatze;

. Anzahl und Art der zur Datenerfassung dienenden Geréate (entweder nur
oder auch dazu dienend);

. Schnittstellen zu externen Systemen;
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. Konfiguration und Verwendungsweise von DIGISTAT®

Die Belegung der DIGISTAT®-Bandbreite hangt hauptsachlich von der Datenerfassung
von medizinischen Geraten ab. In einer Konfiguration mit Erfassung auf 100 Betten,
wobei jedes Bett Daten von 1 Ventilator, 1 Patientenmonitor und 3 Infusionspumpen
sowie 10 Digistat Smart Central-Workstations mit je 10 Betten erfasst, die folgenden
Werte flur die Datenlibertragungsrate vorausbestimmt werden.

Durchschnittlich: 0,8 — 6 Mbit/s
Grundfrequenz: 5 — 25 Mbit/s

Bei DIGISTAT®-Konfigurationen ohne Erfassung durch medizinische Geréte sind die
Bandbreitenbelegungswerte niedriger als die oben angegebenen.
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4. Vor dem Start

4 1 Vorschriften fur Installation und Wartung

Die nachstehenden Vorschriften fir die korrekte Installation und Wartung des
Produkts DIGISTAT® missen strikt eingehalten werden.

Es wird darauf hingewiesen, dass DIGISTAT® ausschlieBlich von geschultem und
autorisiertem Personal installiert und konfiguriert werden darf. Dazu gehéren das
Personal der Fa. ASCOM UMS oder der Vertragshéndler, sowie alle sonstigen,
spezifisch geschulten und von ASCOM UMS oder deren Vertragshandlern
autorisierten Personen.

Ebenso diurfen Wartungs- und Reparaturarbeiten am System DIGISTAT®
ausschlieflich von geschultem und autorisiertem Personal vorgenommen werden, das
die entsprechenden Vorschriften und Leitlinien des Herstellers einzuhalten hat. Dazu
gehoren das Personal der Fa. ASCOM UMS oder der Vertragshandler, sowie alle
sonstigen, spezifisch geschulten und von ASCOM UMS oder deren Vertragshandlern
autorisierten Personen.

DIGISTAT® darf ausschlielich von geschultem und autorisiertem

Personal installiert und konfiguriert werden. Dazu gehdéren das
Personal der Fa. ASCOM UMS oder der Vertragshéndler, sowie alle
P9 sonstigen, spezifisch geschulten und von ASCOM UMS oder deren

Vertragshandlern autorisierten Personen.

. AusschlieRklich genehmigte Einrichtungen mit dem Kennzeichen C€
verwenden.

. Es empfiehlt sich, ausschlieRlich Einrichtungen zu verwenden, die von
ASCOM UMS bzw. deren Handlern genehmigt wurden. Ohne spezifische
Schulung koénnen diese Geréate nicht installiert werden.

° Es empfiehlt sich, ausschlieRlich Einrichtungen zu verwenden, die von
ASCOM UMS bzw. deren Handlern genehmigt wurden. Andernfalls besteht
die Gefahr, Patienten oder Pflegepersonal zu verletzen.

° Die Vorschriften des Herstellers fiir die Installation der Hardware miissen
strikt eingehalten werden.

. Die interne Speicherplatte muss in regelmakigen Abstanden gewartet und
das Betriebssystem uberprift werden.

. Der Speicher-Dongle des DIGISTAT® (USB-Dongle) muss unter geeigneten
Umgebungsbedingungen (Temperatur, Feuchtigkeit, elektromagnetische
Felder usw.) verwahrt und verwendet werden, wie vom Hersteller
angegeben. Die Umgebungsbedingungen sind im Wesentlichen die
gleichen, die allgemein fur elektronische Blrogerate gefordert werden.

05 Marz 2018 24



DIGISTAT® Mobile User Manual DIG UD MOB IU 0006 DEU V02

Im “Patientenbereich” (siehe Abb. 1) empfiehlt es sich, leicht zu reinigende
und fllssigkeitsundurchlassige Vorrichtungen zu verwenden.

Im “Patientenbereich” (siehe Abb. 1 empfiehlt es sich, eine Tastatur und eine
Maus aus leicht zu reinigendem Gummi zu verwenden. Als “Touchscreen”
empfiehlt sich ein kapazitiver Bildschirm, da diese Technologie von der
Verwendung mit behandschuhten Handen abhé&lt (Handschuhe sind oft
verschmutzt), denn der Bildschirm reagiert auf die Berlhrung mit
Handschuhen nicht.

4.2 Reinigung

Die Reinigung/Desinfizierung der Hardware-Elemente muss zu den normalen
Reinigungs- und Desinfektionsprozeduren gehdéren, die das Krankenhaus bei allen
feststehenden und mobilen Geraten und Gegenstanden innerhalb des Krankenhauses
anwendet.

/

In den Handbichern der mit DIGISTAT® verbundenen Hardware-
Produkte die empfohlenen Reinigungsmethoden nachschlagen.

4.3 Vorkehrungen und Warnungen

Befolgen Sie sorgfdltig die Anweisungen in diesem Abschnitt des
Handbuchs, um die Zuverldssigkeit und Sicherheit der Software
wahrend des Gebrauchs zu gewéhrleisten.

Die PCs mussen so aufgestellt werden, dass sowohl auf der Vorder- als
auch auf der Rickseite eine ausreichende Luftung gewahrleistet ist.
Eine unzureichende Luftung der Hardware kann zu Stérungen der
Gerate fuhren und die Verarbeitungsfunktionen der Patientendaten
schadigen.

Es liegt in der direkten Verantwortung des Besitzers der Hardware
(Einzelperson, Krankenhaus oder Institution), der das Geréat und die
Software verwendet, einen Zeitplan fur die ordnungsgemalée Wartung
zu erstellen, um Sicherheit und Funktionstlichtigkeit sicherzustellen
und das Risiko von Stérungen und Gefahrensituationen flir Patient und
Benutzer zu reduzieren.
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Dieses Gerat und die Software sind flr den Einsatz unter der direkten
Aufsicht von entsprechend geschultem und autorisiertem
o medizinischem Personal gedacht.

4.3.1 Elektrische Sicherheit
Die Hardwaregerdate, die zum Betrieb des DIGISTAT®-Systems verwendet werden (PC,
Display, Barcode-Lesegerat usw.) mussen mit den Merkmalen konform sein, die

aufgrund der Kennzeichnung c € gemal’ Richtlinie 2006/95/EG i.d.g.F. vorgesehen
sind.

Die Einrichtung ist konform mit den Merkmalen, die aufgrund der Kennzeichnung C €
gemald Richtlinie 2006/95/EG i.d.g.F. vorgesehen sind.

Die im Patientenbereich installierten elektrischen Gerate miissen die
gleiche Sicherheitsstufe aufweisen, wie eine elektromedizinische
P9 Einrichtung.

Daruiber hinaus sollten die Verluststrome des verwendeten elektromedizinischen
Systems gemessen werden (PC, Bildschirme und eventuell weitere angeschlossene
Gerate). Das Krankenhaus zeichnet fur diese Messungen verantwortlich.

Das Krankenhaus ist verantwortlich flr die Messungen in Bezug auf

die elektrische Sicherheit des in Betrieb befindlichen
elektromedizinischen Systems (PC, Bildschirm und eventuell weitere
P9 angeschlossene Gerate), wobei auch die reelle Umgebung

berlicksichtigt werden muss, in dem die Einrichtung betrieben wird.

4.3.2 Patientenbereich

Unter Patientenbereich versteht sich derjenige Raum, in dem ein beabsichtigter oder
unbeabsichtigter Kontakt zwischen dem Patienten und Teilen des Systems (z.B. einem
beliebigen Gerat) oder zwischen einem Patienten und anderen Personen erfolgen
kann, die mit Teilen des Systems in Berihrung kommen (z. B. ein Arzt, der einen
Patienten und gleichzeitig andere Gerate berthrt). Diese Definition ist anzuwenden,
wenn die Position des Patienten vorgegeben ist, andernfalls missen alle moglichen
Positionen des Patienten in Betracht gezogen werden.
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Es wird darauf hingewiesen, dass nach Mal3gabe der Norm IEC

60601-1 jeder Computer, der sich im "Patientenbereich” befindet,
PS als medizinisches Geréat eingestuft sein muss.
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Das Krankenhaus ist verantwortlich fur die Messungen in Bezug auf die elektrische
Sicherheit des in Betrieb befindlichen elektromedizinischen Systems (PC, Bildschirm
und eventuell weitere angeschlossene Gerate), wobei auch die reelle Umgebung
beriicksichtigt werden muss, in dem die Einrichtung betrieben wird.

Sofern nach der Lieferung durch elektrischen Anschluss und

funktionelle Verbindung mehrerer Gerate ein "elektromedizinisches
, System" gebildet wird, gehen die Prifung der Sicherheit und die

Abnahmeprifung des daraus resultierenden elektromedizinischen
Systems zu Lasten des Krankenhauses, und zwar auch dann, wenn
die dazu notwendigen Verkabelungen und Anschllsse ganz oder
teilweise von ASCOM UMS/deren Vertragshéandlern vorgenommen
wurden.

4.3.3 Elektromagnetische Vertraglichkeit

Die zum Betrieb des Systems DIGISTAT® verwendeten Hardware-Geréte (PC, Display,
Barcode-Lesegerat usw.) missen mit den Vorschriften Uber Emissionen und

elektromagnetische Storfreiheit konform sein, die aufgrund des Kennzeichens c €
gemal’ Richtlinie 2004/108/EG i.d.g.F. vorgesehen sind.

4.3.4 Eignung der Gerate

Es ist obligatorisch vorgeschrieben, Gerate zu verwenden, die fur die Umgebung
geeignet sind, in der sie installiert und benutzt werden (z.B. in Ubereinstimmung mit
der Niederspannungsrichtlinie 2006/95/EG, der EMV-Richtlinie 2004/108/EG, den
Richtlinien Uber das Eindringen von Fllssigkeiten usw. ).
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4.4 Datenschutz

Die nachstehend aufgeflihrten Vorkehrungen missen getroffen werden, um die Daten
von Patienten und Benutzern zu schiitzen und sicher zu stellen, dass die Verarbeitung
von empfindlichen Daten jeglicher Art so erfolgt, dass sie unter Einhaltung der Rechte
und Grundfreiheiten sowie unter Wahrung der Wirde des Betroffenen gewéhrleistet
ist, womit insbesondere Vertraulichkeit, personliche Identitdt und Recht auf Schutz der
Personaldaten gemeint sind.

1

Unter "empfindlichen Daten" verstehen sich persénliche Angaben, aus
denen sich Rassen- und Volkszugehorigkeit, religiose, philosophische
oder sonstige Uberzeugungen, politische Meinungen, Zugehérigkeit zu
politischen Parteien, Gewerkschaften, Verbdanden oder Organisationen
religidser, philosophischer, politischer oder gewerkschaftlicher Art
sowie Gesundheitszustand und Sexualleben entnehmen lassen.

Die in diesem Abschnitt aufgefiihrten Vorkehrungen miissen gelesen
und strikt eingehalten werden.

Die eingesetzten PCs dlirfen bei offenen Sessions des Systems DIGISTAT®
nicht unbeaufsichtigt bleiben und daher flr andere Personen zuganglich
sein. Es wird dringend empfohlen, sich bei jedem Verlassen des
Arbeitsplatzes vom System abzumelden..

Die in das System eingegebenen empfindlichen Daten wie Passworter oder
Personaldaten der Benutzer und Patienten muissen durch geeignete
Software (Antivirus, Firewall) vor jedem Versuch unbefugten Zugriffs
geschutzt werden. Die Implementierung dieser Software ist Aufgabe des
Krankenhauses. Diese Software muss in regelmdakigen Abstdnden
aktualisiert werden.

Client-Workstations (sowohl Desktop als auch Mobile) speichern keine
Patientendaten auf der Festplatte. Patientendaten werden nur in der
Datenbank gespeichert und der Datenbankspeicher hdngt von den
Prozeduren und Auswahlimdglichkeiten der Gesundheitsstruktur ab
(Beispiele: physische Maschine, SAN, Virtualisierungsumgebung).
Patientendaten werden gemal’ allen aktuellen Standards zum Schutz
der Privatsphdare und zum Schutz personenbezogener Daten
behandelt.
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Patientendaten werden nicht in proprietdaren Dateien gespeichert. Der
einzige Ort, an dem Patientendaten gespeichert werden, ist die
Datenbank.

Unter bestimmten Umstanden werden Personal- und/oder
empfindliche Daten unverschlisselt und unter Nutzung einer nicht
eigensicheren Verbindung gesendet. Ein Beispiel dafir sind HL7-
Mitteilungen. Es ist Aufgabe der verantwortlichen Organisation,
innerhalb des krankenhausinternen Netzes angemessene
Sicherheitseinrichtungen vorzusehen, um die Einhaltung der Gesetze
und Vorschriften bezliglich des Datenschutzes zu gewahrleisten.

4.4.1 Merkmale und Verwendung der Anmeldeinformationen
des Benutzers

Dieser Abschnitt liefert Angaben lUber die Merkmale, die die Anmeldeinformationen
fur den Zugriff auf DIGISTAT® (Benutzername und Passwort) aufweisen miissen, sowie
uber deren Verwendung und Beibehaltung.

05 Marz 2018

Alle Benutzer mussen jede mogliche Vorsichtsmaknahme ergreifen, um den
eigenen Benutzernamen und das eigene Password geheim zu halten.

Benutzername und Passwort sind privat und personlich. Der eigene
Benutzername und das Passwort dirfen keinesfalls anderen Personen
mitgeteilt werden.

Jeder Benutzer kann eine oder auch mehrere Anmeldeinformationen fir die
Authentifizierung besitzen (Benutzername und Passwort). Der gleiche
Benutzername und das gleiche Passwort dlrfen nicht mehreren Benutzern
zugeteilt werden.

Die Anmeldeprofile missen mindestens einmal jahrlich kontrolliert und
erneuert werden.

Es ist moglich, fur gleiche Aufgabenbereiche verschiedene Anmeldeprofile
der Benutzer zu gruppieren.

Bei der Definition der Benutzer-Accounts empfiehlt es sich, immer eine
namentliche Identifizierung vorzunehmen, anstatt allgemeingultige Benutzer
festzulegen wie beispielsweise “ADMIN” oder “PFLEGER”. Jeder Account
darf nur fur einen einzelnen Benutzer zuganglich sein.

Jeder Benutzer ist durch ein Profil gekennzeichnet, das ihm den Zugriff nur
auf diejenigen Funktionen des Systems gestattet, die zu seinem
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Aufgabenbereich gehoren. Der Systemadministrator muss beim Anlegen
des Benutzer-Accounts das entsprechende Profil zuordnen. Dieses Profil
muss mindestens einmal pro Jahr revidiert werden. Eine solche Revision
kann auch nach Benutzerklassen erfolgen. Die Abldaufe zur Festlegung des
Benutzerprofils sind im Konfigurations-Handbuch des DIGISTAT®-Systems
beschrieben.

° Das Passwort muss aus mindestens acht Zeichen bestehen.

° Das Passwort darf keine Angaben enthalten, die unmittelbar auf den
Benutzer schlielden lassen (z.B. Vor- oder Nachname, Geburtsdatum usw.).

. Das Passwort wird vom Systemadministrator zugewiesen und muss vom
Benutzer anlasslich der ersten Anmeldung am System geandert werden.

. Danach muss das Passwort mindestens alle drei Monate gedndert werden.

° Wenn die Zugriffsinformationen (Benutzername und Passwort) mehr als
sechs Monate lang nicht verwendet werden, missen sie ungltltig gemacht
werden. Von dieser Regel ausgenommen sind spezifische
Zugriffsinformationen, die flur technische Wartungszwecke dienen. Die
Ablaufe zur Konfiguration dieses besonderen Merkmals sind im technischen
Handbuch des Systems DIGISTAT® beschrieben.

. Die Anmeldeinformationen missen auch dann unglltig gemacht werden,
wenn dem Benutzer die Qualifikation entzogen wird, die diesen
Anmeldeinformationen entspricht (z.B. wenn ein Benutzer in ein anderes
Krankenhaus wechselt). Der Systemadministrator kann einen Benutzer von
Hand freigeben oder sperren. Die Vorgehensweise dazu ist im
Konfigurations-Handbuch des DIGISTAT®-Systems beschrieben.

Die nachstehenden Informationen sind fiir die Techniker bestimmt, die als
Systemadministratoren fungieren:

Das Passwort muss eine "regular expression" einhalten, die in der DIGISTAT®-
Konfiguration festgelegt ist (der Default-Wert betragt "........ *, d.h. 8 Zeichen).

Das Passwort wird vom Systemadministrator in dem Moment zugewiesen, in dem ein
neuer Benutzer-Account angelegt wird. Der Administrator kann den Benutzer
zwingen, dieses Passwort zu andern und es beim ersten Zugriff auf das System durch
ein personliches Passwort zu ersetzen. Das Passwort wird nach Ablauf einer
konfigurierbaren Zeit ungultig. Der Benutzer ist gehalten, bei Ablauf dieses Zeitraums
sein Passwort zu &ndern. Es besteht auch die Mdéglichkeit, das Ungliltig werden des
Passworts eines Benutzers zu verhindern.

Detaillierte Informationen Uber die Festlegung der Benutzer-Accounts und die

Konfiguration der Passworter sind dem Konfigurations-Handbuch des Systems
DIGISTAT® zu entnehmen.
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4.4.2 Systemadministratoren

Bei Ausflihrung der normalen Arbeiten zur Installation, Aktualisierung und technischen
Unterstitzung der DIGISTAT®- Software kann das Personal der Fa. ASCOM UMS bzw.
der Vertragshéandler auf die in der Datenbank des DIGISTAT® gespeicherten
personlichen und empfindlichen Daten zugreifen und diese verarbeiten.

ASCOM UMS/die Handler wenden beim Management und der Verarbeitung von
persdnlichen und empfindlichen Daten Prozeduren und Arbeitsanweisungen an, die
mit den Vorschriften der einschlagigen Datenschutzgesetze konform sind (GvD
196/2003 vom 30. Juni 2003).

Zur Ausfuhrung der genannten Vorgédnge konfiguriert sich das Personal der Fa.
ASCOM UMS/der Handler als "Systemadministrator" des Systems DIGISTAT® (siehe
Maknahme der ital. Datenschutzbehoérde beziiglich "Systemadministratoren" vom
25.11.2008). Das von ASCOM UMS/dem Handler mit der Ausflihrung dieser Tatigkeit
betraute Personal wird im Hinblick auf die Datenschutzvorschriften und insbesondere
auf die Verarbeitung empfindlicher Daten ausreichend geschult.

Um die Anforderungen der Malknahme uber "Systemadministratoren" zur erflllen
muss die verantwortliche Organisation:

. Die Zugriffsberechtigungen namentlich festlegen;

. Das Log fuir den Zugriff auf der Ebene des Betriebssystems sowohl auf dem
Server als auch auf den Clients aktivieren;

. Das Log fur den Zugriff auf den Datenbank-Server Microsoft SQL Server
(Audit Level) aktivieren;

. Beide Logs so konfigurieren und verwalten, dass die Zugriffe flr einen
Zeitraum von mindestens einem Jahr zurtickverfolgt werden kénnen.

4.4 3 System-Log

DIGISTAT® registriert die System-Logs in der Datenbank. Diese Logs bleiben lber
einen konfigurierbaren Zeitraum hinweg gespeichert. Die Logs werden je nach ihrer
Art fur unterschiedliche Zeitrdume gespeichert. Als Default-Werte sind folgende
Zeitrdume eingestellt:

. Info-Logs werden 10 Tage lang gespeichert;
. Einer Warnung entsprechende Logs bleiben 20 Tage lang gespeichert;
. Einem Fehler entsprechende Logs bleiben 30 Tage lang gespeichert;

Diese Zeitrdume sind jedoch konfigurierbar. Die Vorgehensweise zur Festlegung der
Speicherungs-Zeitraume der Logs ist dem Konfigurations-Handbuch zu enthehmen.
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4.5 Backup- Richtlinie

, Es wird dringend empfohlen, in regelmakigen Abstanden ein Backup

der Daten des DIGISTAT®-Systems vorzunehmen.
o

Die verantwortliche Organisation, die das DIGISTAT®-System betreibt, muss die
Backup- Richtlinie bestimmen, die am besten den Erfordernissen im Hinblick auf die
Sicherheit der Daten entspricht.

ASCOM UMS bzw. der Vertragshandler stehen zur Verfigung, um die notwendige
Unterstitzung zur Implementierung der festgelegten Backup- Richtlinie zu liefern.

Das Krankenhaus muss sicherstellen, dass die generierten Backup-Dateien so
archiviert werden, dass sie bei Bedarf umgehend zur Verfigung stehen.

Sofern die Daten auf mobilen Datentrdgern gespeichert werden, muss die
Organisation diese Datentrager so verwahren, dass ein unbefugter Zugriff verhindert
wird. Wenn solche Datentrdager nicht mehr benutzt werden, missen sie vernichtet oder
definitiv geldscht werden.

4.6 Vorgehensweise zur Aulkerbetriebnahme

Wartungsverfahren und Reparaturen miissen in Ubereinstimmung mit

den Verfahren und Richtlinien von Ascom UMS (oder ihrem
, Vertriebspartner) und nur von Ascom UMS (oder seinem

Vertriebspartner) oder speziell von Ascom UMS (oder seinem
Vertriebspartner) speziell autorisierten und autorisierten Mitarbeitern
durchgefiihrt werden.

Dieser Abschnitt beschreibt die von ASCOM UMS empfohlene Vorgehensweise bei
einer Storung an einen DIGISTAT -Arbeitsplatz. Ziel des hier beschriebenen Vorgangs
ist es, die zum Austausch des defekten Arbeitsplatzes durch einen richtig
funktionierenden erforderliche Zeit zu minimieren.

ASCOM UMS rat zu diesem Zweck, als Ersatzgerat, einen zuséatzlichen PC verfligbar
zu halten, auf dem DIGISTAT® bereits installiert wurde.

Bei einer Storung an einem DIGISTAT "-Arbeitsplatz kann das Ersatzgerat sofort diesen
DIGISTAT -Arbeitsplatz ersetzen.

Beachten Sie, dass DIGISTAT® ur von geschultem und zugelassenem Personal
installiert werden darf. Dazu gehéren das Personal von ASCOM
UMS/Vertriebshandlern und alle anderen speziell geschulten und ausdriicklich vom
ASCOM UMS/Vertriebshandler Personen. Ohne eine ausdrickliche, direkte
Genehmigung vom ASCOM UMS/Vertriebshandler ist das Krankenhauspersonal nicht
befugt, die Installationsvorgédnge auszufliihren und/oder die Konfiguration von
DIGISTAT® zu éndern.
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Die Gefahr beziiglich einer Deaktivierung und einem Austausch des DIGISTAT"-
Arbeitsplatzes besteht in der Zuordnung eines Arbeitsplatzes zu einem falschen Bett
oder Zimmer. Dies kann zu einer "Verwechslung des Patienten" flihren, was eine
besonders gefahrliche Situation ist.

In Bezug auf den Austausch und/oder die Neukonfiguration der bei der
Datenerfassung lUber DIGISTAT® mitwirkenden Netzwerkausristung (z.B. Port Server,
Docking Station, usw. ...) besteht die Gefahr, dass die erfassten Daten dem falschen
Patienten zugeordnet werden. Die Beziehung zwischen Patient und erfassten Daten
basiert auf der IP-Adresse. Ihre Anderung kann entweder zu einer Unterbrechung des
Datenflusses oder, in schweren Féllen, zu einer Zuordnung von Daten zu einem
falschen Patienten fiihren.

Die Aukerbetriebnahme und der Austausch eines Arbeitsplatzes sind

potentiell gefahrlich. Das ist der Grund, weshalb diese Vorgdange nur
, von befugtem und geschultem Personal ausgefiihrt werden dirfen.

Die mit diesem Vorgang verbundenen Gefahren sind die einer
Zuordnung eines falschen Bettes/Bereichs zum Arbeitsplatz und
demzufolge der Anzeige von Daten, die nicht zu den entsprechenden
Patienten/Betten gehdren.

Muss ein DIGISTAT *-Arbeitsplatz ausgeschaltet und ausgetauscht werden, muss das
Krankenhauspersonal sofort ASCOM UMS (oder einen zugelassenen Vertragshéandler)
verstdndigen und um das Ausflihren dieses Vorgangs bitten.

Wir raten der Krankenhausverwaltung (oder dem, der dafir zustandig ist), zu diesem
Zweck einen klaren, eindeutigen Ablauf festzulegen und diesen allen einbezogenen
Personen des Personals bekannt zu geben.

Zur Verkirzung der Zeiten fur den Austausch raten wir, ein oder mehrere Ersatzgerate
bereit zu halten, auf denen alle notwendigen Anwendungen (Betriebssystem, Firewall,
Antivirus, RDP, ...) und DIGISTAT® bereits installiert, aber deaktiviert sind (d.h. nicht von
einem Benutzer ohne Unterstitzung eines Technikers von ASCOM UMS ausfihrbar).
Bei einer Stérung an einem DIGISTAT -Arbeitsplatz gewahrleistet die Verfligbarkeit
des Ersatzgerdates die Minimierung der Wiederherstellungszeit (Austausch der
Hardware) und begrenzt zugleich die Gefahr einer Verwechslung von Patienten.

Bei einer Storung an einem DIGISTAT -Arbeitsplatz raten wir, wenn ein “Ersatzgerat”
zur Verfugung steht, den folgenden Ablauf anzuwenden:

1) Das Krankenhauspersonal ersetzt den defekten PC durch das “Ersatzgerat”;

2) Das Krankenhauspersonal verstandigt ASCOM UMS/Vertriebshandler und
bittet um die Aktivierung des “Ersatzgerates”;

3) Das Personal von ASCOM UMS/Vertriebshandler deaktiviert den defekten
Arbeitsplatz und konfiguriert das “Ersatzgerat” richtig.

4) Der defekte PC wird repariert und als "Ersatzgerat" vorbereitet.

Die Anleitung zu den Vorgangen des Aktivierens/Deaktivierens und zum Austausch
eines DIGISTAT -Arbeitsplatzes, die den Systemverwaltern vorbehalten sind,
befinden sich im DIGISTAT -Konfigurationshandbuch.
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4.6.1 Neukonfiguration oder austausch eines netzapparats

Wenn ein Netzapparat neu konfiguriert oder ausgetauscht werden soll, der an der
Datenerfassung von DIGISTAT® beteiligt ist, muss das Krankenhauspersonal
rechtzeitig ASCOM UMS oder dessen Vertragshandler benachrichtigen, damit deren
Personal die Neu-Konfiguration von DIGISTAT® vornehmen oder die Informationen
liefern kann, die zur Ausfihrung dieses Vorgangs erforderlich sind. Der
verantwortlichen Organisation wird empfohlen, einen eindeutigen internen Ablauf zur
Abwicklung einer solchen Anforderung festzulegen, der allen betroffenen Personen
bekannt sein muss. Im Konfigurations-Handbuch von DIGISTAT® sind die Angaben zur
Ausfiihrung des genannten Vorgangs enthalten.

4.7 Vorbeugende Wartung

Wartungsverfahren und Reparaturen miissen in Ubereinstimmung mit

den Verfahren und Richtlinien von Ascom UMS (oder ihrem
, Vertriebspartner) und nur von Ascom UMS (oder seinem

Vertriebspartner) oder speziell von Ascom UMS (oder seinem
Vertriebspartner) speziell autorisierten und autorisierten Mitarbeitern
durchgeflihrt werden.

Die Wartung des DIGISTAT®-Systems sollte mindestens einmal jahrlich vorgenommen
werden. Dabei ist jedoch zu berlicksichtigen, dass das Wartungsintervall der
Komplexitat des Systems Rechnung tragen muss. Bei sehr komplexen Systemen sollte
die Wartung haufiger, d.h. bis zu zweimal pro Jahr erfolgen.

Nachstehend ist die Checkliste abgedruckt, die alle Kontrollen auffihrt, die im Verlauf
der Wartung vorgenommen werden mussen:

Vorkontrollen

. Prifung der Notwendigkeit einer Aktualisierung des DIGISTAT®.

. Prifung der Mindestanforderungen fir eine eventuelle Aktualisierung des
DIGISTAT® (sowohl HW als auch SW).

. Die Version und den Service Pack-Status des Servers priifen.

. Mit den Systemtechnikern einen Neustart des Servers bzw. der Server
vereinbaren, um eventuelle Aktualisierungen einzugliedern.

. Die Version und den Service Pack-Status des SQL-Servers prifen.

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

. Eventuelle Aktualisierungen mit den Systemtechnikern vereinbaren.
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Auszufiihrende Kontrollen
Antivirus

° Kontrollieren, dass eine Antivirus-Software installiert ist und dass das
Anwendungsprogramm und die Viren-Definition auf dem neuesten Stand
sind.

. Sollten Viren vorhanden sein, muss dies dem zustdandigen EDV-
Verantwortlichen mitgeteilt und, sofern dies zuldssig ist, versucht werden,
den PC von diesen Viren zu befreien.

Datenbank

° Kontrollieren, dass eine ausreichende Backup- Richtlinie und ein
zureichendes Cleaning der DB des DIGISTAT® konfiguriert ist.

° Kontrollieren, dass die Store Procedures fir Backup und Cleaning, sowie die
zugehodrigen  Zeitvorgaben vorhanden sind (UMSBackupComplete,
UMSBackupDifferential, UMSCleanLog, UMSCleanDriver).

° Kontrollieren, dass die Backup-Dateien vorhanden sind (ein komplettes und
drei Differential-Backups).

° Mit der EDV prifen, dass Backupdateien, Konfigurations- und Datenfolder in
geeigneten Intervallen auf andere Datentréager kopiert werden.

° Das Restore einer Backup-Datenbank vornehmen und dessen Korrektheit
prufen.

° Historische Backupdateien (.bak) und eventuelle, nicht die DIGISTAT®-
Konfiguration betreffende Dateien aus dem gemeinsamen Netzpfad
[6schen.

° Kontrollieren, dass die anderen Jobs auf SQL Agent oder Scheduled Tasks
(z.B. Unterstitzung der Integration mit Drittsystemen) vorhanden sind und
der entsprechende Zeitplan ausreichend ist.

. Auf SQL Agent kontrollieren, dass die verschiedenen JOBS ausgefuhrt
wurden und dass keine unvollstandigen und/oder im Fehlerzustand
befindliche JOBS vorhanden sind.

. Die LOGS des SQL Servers kontrollieren.

. Die Gesamtgrofke der Datenbank und eventuell die Zahl der Datensatze der
wichtigsten Tabellen prifen. Script fur die Kontrolle der Groke aller Tabellen:

USE [DATABASENAME]
GO

CREATE TABLE [#SpaceUsed]

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

) ON [PRIMARY]

DECLARE (@INS AS nvarchar (MAX)
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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 (Q@INS) ;

SELECT *

FROM #SpaceUsed

ORDER BY CAST ([rows] AS INT) DESC

DROP TABLE [#SpaceUsed]

Server

. Die Eventlogs von Windows™ im Server kontrollieren.

. Die Zulassungen fir die gemeinsamen Folder kontrollieren (z.B. Backup-
Folder).

. Beseitigung unnitzer Dateien und Verzeichnisse, um Speicherplatz auf der
Serverplatte frei zu machen.

. Die eventuellen Displays am Rack des Servers auf anstehende
Alarmanzeigen bzw. eventuelle Alarm-Tonsignale prifen.

. Kontrollieren, dass auf den verschiedenen Festplatten genigend
Speicherplatz frei ist.

. Prifung der Festplatten anhand entsprechender Tools (Checkdisk, Defrag,
usw.).

° Sofern Festplatten durch RAID verbunden sind, den einwandfreien Zustand
der Einheit anhand der Steuersoftware des RAID kontrollieren.

° Die Leds der RAID- Einheiten priifen, die nicht in Alarm sind.

° Sofern eine USV angeschlossen ist, muss deren einwandfreier Zustand
anhand ihrer Software geprift werden.

° Bei Vorhandensein einer USV, eine vorher vereinbarte Unterbrechung des
Stromnetzes vornehmen und priifen, dass der Server fir ein SAUBERES
Shutdown konfiguriert ist.

Workstations

. Prifen, ob an den Workstations die Regional Settings mit der
Installationssprache des DIGISTAT® lbereinstimmen.

. Prifen, ob jede Workstation Uber einen vordefinierten Drucker verflgt.

DIGISTAT®
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Das Vorhandensein von Daten (SELECT) in den Tabellen Patient, Aufnahme,
Bett, Station und zuféallig gewéhlten anderen Tabellen prifen.

Kontrollieren, dass in der Netzwerktabelle keine der Workstations im Feld
"Module" den Wert ALL aufweist.
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. Die Service-Logs und/oder Gateways von ASCOM UMS prifen und eventuell
ein Cleaning vornehmen.

° Die LOGs des DAS fiir die Treiber (sofern freigegeben) priifen und eventuell
ein Cleaning vornehmen.

° Kontrollieren, dass die im Benutzerhandbuch angegebenen
Datenschutzmaknahmen eingehalten wurden (siehe Seite 28).

Anschluss an andere Einrichtungen

. Prufung der Kabelanschlisse zu den Datenerfassungseinrichtungen.

Betriebsanleitung

. Kontrollieren, dass die Benutzerunterlagen im elektronischen Format (im
Produkt integrierte PDF) auf dem Server zur Verfugung stehen und mit der
DIGISTAT®-Version Ubereinstimmen.

. Kontrollieren, dass der Folder auf dem Server, der die Benutzerunterlagen
im elektronischen Format enthalt, fur alle DIGISTAT®-Benutzer zuganglich ist.

. Kontrollieren, dass die Taste HELP den Zugriff auf die Benutzerunterlagen
gestattet.

. Kontrollieren, dass die sonstigen, von ASCOM UMS bereitgestellten, in die
HELP-Funktion von DIGISTAT® integrierten Inhalte korrekt und aktuell sind.

4.8 Kompatible Gerate

Wenden Sie sich bitte an Ascom UMS/Vertriebshandler, um eine Liste der verfliigbaren
Treiber zu erhalten.

4.9 Nichtverfligbarkeit des Systems

Wenn wahrend der Startphase Probleme bei der Verbindung mit dem Server
auftreten, meldet das System dies mit einer entsprechenden Ansicht.

Das Problem der Verbindungsherstellung begibt sich méglicherweise in kurzer Zeit
von selbst. Sollte dies nicht der Fall sein, muss der Kundendienst benachrichtigt
werden. Siehe dazu die Kontaktliste auf Seite 92.

In seltenen, jedoch durchaus moglichen Extremfallen kann es vorkommen, dass das
System DIGISTAT® nicht benutzt werden kann (z.B. bei Naturkatastrophen,
anhaltendem Ausfall des Stromnetzes usw.).

Flr derartige Falle muss das Krankenhaus, das DIGISTAT® verwendet, eine
Notabwicklung festlegen, die in solchen Féllen eingehalten werden muss. Dadurch

soll gewdhrleistet werden,

1) dass die Stationen ihre Tatigkeit fortsetzen kdnnen.
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2) Die Verfugbarkeit des Systems muss so rasch wie moglich wieder hergestellt werden
(dazu gehort auch die Frage des Backup-Intervalls, siehe Seite 32).

Fir derartige Falle muss das Krankenhaus, das DIGISTAT® verwendet,
eine Notabwicklung festlegen, die im Fall mangelnder Verfugbarkeit
o des Systems eingehalten werden muss.

ASCOM UMS bzw. der zustdndige Vertragshandler stehen zur Verfliigung, um volle
Unterstlitzung bei der Festlegung dieser Notabwicklung zu bieten. Kontaktliste siehe
Seite 92.
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5. DIGISTAT® Mobile

Digistat® Mobile ist eine mobile Anwendung, die entwickelt wurde, um einige der
Funktionen der DIGISTAT® Suite direkt “in die Hande” von Krankenpflegern und
Arzten zu bringen. DIGISTAT® Mobile wirkt als ein Behélter fiir eine Reihe von
Modulen, die alle jeweils dazu entworfen wurden, eine spezifische Information
bereitzustellen und diese dem Personal auf eine klare und kurze Weise darzustellen.

5.1 Informationen fiir den Benutzer

Lesen Sie die nachstehenden Hinweise bitte aufmerksam.

/

Bei Trennung der Verbindung zur Anwendung DIGISTAT®
Mobile wird eine spezielle Meldung erzeugt, die aus einem
kennzeichnenden Dauerton und einer Vibration besteht. Die
Dauer des Tons kann eingestellt werden. Der Ton wird
wiederholt, bis die Verbindung wieder hergestellt ist. Die
Verbindung wird so bald wie mdglich automatisch wieder
hergestellt.

Das tragbare Gerat muss immer vom Benutzer in direktem
Kontakt selbst mitgefuhrt werden oder sich in ausreichender
Nahe befinden, damit es klar zu horen ist.

Die Anwendung DIGISTAT® Mobile zeigt unter Umstanden
persdnliche und/oder vertrauliche Daten an. Deshalb wird
empfohlen, das tragbare Gerat, auf dem die Anwendung
DIGISTAT® Mobile lauft, nicht unbeaufsichtigt zu lassen oder
sich ggf. zuvor immer abzumelden.

DIGISTAT® Mobile kann vom Benutzer beendet werden. Nach
welcher Zeit die Anwendung keine anderen Meldungen sendet.

Aufgrund der Architektur von Android kann das Betriebssystem
in Ausnahmefallen, die nur schwer vorhersehbar sind, die
Anwendung DIGISTAT® Mobile schlieken. Nach einem
derartigen Ereignis sendet die Anwendung keine weiteren
Meldungen.

05 Marz 2018
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Bei Verwendung des allgemeinen Alaris® Drivers, muissen

, mindestens zehn Sekunden nach dem Trennen einer
Infusionspumpe abgewartet werden, bevor eine andere
o angeschlossen wird.

Die durch den Anschluss des Geréates, die Abschaltung, das
Trennen und eine Statusédnderung hervorgerufene
, Aktualisierung der auf dem Bildschirm angezeigten Daten ist von
der Zeit abhangig, die das Gerat benétigt, um die Anderungen

o weiterzuleiten. Diese Zeit ist von verschiedenen Faktoren
abhangig. Dazu gehoren die Gerate- und die Anschlussart. Bei
einigen Geraten liegen Bedingungen vor, unter denen die
Verzégerung bei der Weiterleitung der Anderungen wichtig sein
kann. Da sie je nach der Konfiguration des Gerates und den
Betriebsbedingungen variieren kdnnen, ist es nicht moglich, eine
Angabe der Verzdgerungen fir alle moglichen Gerate zu liefern.

, Das tragbare Gerat muss den Vibrations-Modus unterstitzen.

o
Prifen Sie, ob die medizinischen Gerate richtig angeschlossen
sind, indem Sie kontrollieren, ob ihre Daten auf dem Smart

P Central Mobile angezeigt werden.

Verwenden Sie den Vorgang zum Audio-Test, um zu priifen, ob
das Audio am Arbeitsplatz/auf dem tragbaren Gerat richtig

o funktioniert (siehe Abschnitt 5.6.1 zur Vorgehensweise).

Am angeschlossenen medizinischen Gerat, wo ein kunstlicher
Alarm ausgelost werden kann, um zu prifen, ob die
Alarmmeldung richtig auf dem Smart Central Mobile angezeigt

P wird (es wird geraten, diesen Test mindestens einmal pro Schicht

auszufihren).
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Die Alarme werden unterteilt in “physiologische Alarme”,

, “technische Alarme” und “sonstige”. Diese Unterscheidung hat
keine Auswirkung auf die Art und Weise, wie die Alarme auf der
o Smart Central Mobile-Schnittstelle angezeigt werden.

Die zum Einlesen der Daten von den angeschlossenen

medizinischen Geraten verwendeten Treiber haben einen Lese-
, Zyklus von weniger als 3 Sekunden (d.h. die Daten der Gerate

werden maximal alle 3 Sekunden gelesen). Allerdings gibt es
Gerate, die die Daten weniger haufig Gbertragen (Intervall von 5-
10 Sekunden). In der spezifischen Dokumentation zum Treiber
finden Sie Details zum Lese-Zyklus.
Sobald ein Treiber einen Alarm erkennt, dauert es maximal 1
Sekunde, um diesen an den Smart Central Mobile weiterzuleiten.

Bei einem Stromausfall bendétigt das System einige Minuten, um
wieder vollkommen funktionstiichtig zu sein und I6st deshalb
, Alarmmeldungen aus (gewdhnlich die diese Zeit geringer als 3
P Minuten, dies ist jedoch von der Konfiguration der verwendeten
Computer abhangig).

5.2 Einschalten

Obwohl die Inhalte die gleichen sind, gibt es geringfligige Unterschiede beim Start
und Layout auf dem ASCOM Myco-Geréat (bei Integration mit ASCOM Unite) und
anderen Android-Handgeraten (oder nicht mit ASCOM Unite integriertem ASCOM
Myco).

Das in Abb. 2 gezeigte Layout bezieht sich auf ein Szenarium, bei dem ASCOM Myco
mit UNITE integriert ist.

5.2.1 Start von ASCOM MYCO (mit Unite)

Bei Integrierung mit ASCOM Unite lauft auf dem ASCOM Myco-Geréat die Anwendung
DIGISTAT® Mobile bereits auf der ganz rechten Seite des Programmstarters von
Myco's Unite.
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N QU 1244
ADM
é SmartCentral Mobile
1 Alarme an 1 Bett
;_—o Vitals

= 19 Datensétze von 6 Patienten

Einstellungen
DIGISTAT Mobile Einstellungen

Alle Patienten einsehen Abmelden

Abb. 2

Die verfugbaren Module sind auf der Seite aufgelistet. Beriihren Sie die dem Modul
entsprechende Zeile, um es aufzurufen.

Die Option Einstellungen ermdglicht den Zugriff auf einige Konfigurationsoptionen.
Zum Aufrufen dieses Bereichs ist ein spezielles Kennwort erforderlich (Abb. 3).

© U | 12:44

Einstellungen Anmeldung

Warnung: Das Aufrufen der Einstellungen
deaktiviert DM.

ABBRECHEN 0K

Abb. 3

» Geben Sie das Kennwort ein und beriihren Sie OK, um diese Optionen
aufzurufen. Daraufhin wird die folgende Bildschirmseite angezeigt.
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ascom

TEST

Eigensténdiges Installationspaket

Meine IP-Adresse: Serielle GERATE-ID:
10.0.215 d7a1d535b0eafbbs

GERATE-ID

ZURUCK SPEICHERN

Abb. 4

Hier ist es moglich, die IP-Adresse des Servers und den Serverport (Abb. 4 A)
anzugeben.

Nach der Bearbeitung:

» Berlihren Sie die Schaltflache Test, um die neuen Einstellungen zu testen.
» Beriihren Sie die Schaltflaiche Speichern, um die vorgenommenen
Anderungen zu speichern.

Das untere Feld (Gerate-ID - Abb. 4 B) ermdglicht es, den Code der Gerate-ID zu
andern.

5.2.2 Einschalten des Android-Gerates

Auf dem Handgerét,

> Beriihren Sie das Symbol &=5.

Daraufhin erscheint die folgende Bildschirmseite (Abb. 5).
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A Android ADM WP B 11:34

0 =  DIGISTAT Mobile

SmartCentral Mobile
Nessun allarme

Vitals
27 Datensétze von 6 Patienten

Voice Notes
No new messages

Identity

10 entfernte Gerdte

Alle Patienten einsehen Abmelden

Abb. 5

Die verfugbaren Module sind auf der Seite aufgelistet. Beriihren Sie die dem Modul
entsprechende Zeile, um es aufzurufen.

» Berthren Sie zum Aufrufen des Bereichs “Einstellungen” das Symbol in
der oberen linken Ecke.
Die folgenden Optionen stehen zur Verfligung (Abb. 6 - siehe Abschnitt 5.3 fiir die

vollstandige Liste der Optionen).

:% DIGISTAT Mobile 5.0.0.5

S Copyright © Ascom UMS

Abmelden

(o) Patienten wéhlen
<« Audio-Test
¢ Einstellungen

8 eonaems

E Info

Abb. 6
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» Berlhren Sie Einstellungen, um die Bildschirmseite zur Verwaltung der
Einstellungen aufzurufen. Zum Aufrufen dieses Bereichs ist ein spezielles
Kennwort erforderlich.

Einstellungen Anmeldung

Warnung: Das Aufrufen der Einstellungen
deaktiviert DM.

ABBRECHEN 0K

Abb. 7

» Geben Sie das Kennwort ein und beriihren Sie OK, um diese Optionen
aufzurufen. Daraufhin wird die folgende Bildschirmseite angezeigt.

DIGISTAT Mobile

172.20.224.69

52000

Eigensténdiges Installationspaket

Meine IP-Adresse: Device Serial ID:
10.0.2.15 5b6f769e3c0ec19c

Device ID: 5b6f769e3c0ec19c

ZURUCK SPEICHERN

Abb. 8

Hier ist es maoglich, die IP-Adresse des Servers und den Serverport (Abb. 8 A)
anzugeben.
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Nach der Bearbeitung:

» Berlihren Sie die Schaltflache Test, um die neuen Einstellungen zu testen.
» Berlihren Sie die Schaltflaiche Speichern, um die vorgenommenen
Anderungen zu speichern.

Das untere Feld (Gerate-ID - Abb. 8 B) ermdglicht es, den Code der Gerate-ID zu

andern.

5.2.3 Softwareupdates installation (APK files)

Wenn ein Softwareupdate verfiigbar ist, wird eine zuséatzliche Zeile auf der Startseite
angezeigt.

SmartCentral Mobile

No alarms

Vitals

~

22 Jaias

Digistat Mobile
Install APK

Abb. 9

is o & patients

Um die Softwareupdates zu installieren

» Berlihren Sie die Zeile in der Abb. 9 A angezeigt.

5.3 Seitliches Menii

HINWEIS: Das seitliche Menl ist nur bei anderen Geraten als Myco's oder nicht mit
UNITE verbundenen Myco-Geraten verfligbar.

Das Symbol

in der oberen linken Ecke offnet ein Menl, das verschiedene

Optionen enthalt (Abb. 10).
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% DIGISTAT Mobile 5.0.0.5

= Copyright ® Ascom UMS

Abmelden
O Patienten wahlen
L D] Audio-Test

¢ Einstellungen

81 so%aems

E Info

Abb. 10
Dies sind:

Anmelden
Berlihren Sie diese Option, um den Anmeldebildschirm aufzurufen (unten beschrieben
- Abb. 13).

Auswahl von Patienten
Berthren Sie diese Option, um die Patientenliste aufzurufen (siehe Abschnitt 5.7).

Audio test
Bertihren Sie die Schaltflache Audio Test, um die mit den Benachrichtigungen
verbundene Gerduschentwicklung zu testen (sieche Abschnitt 5.6.1).

Einstellungen
Berthren Sie diese Option, um die Bildschirmseite der Einstellungen aufzurufen (siehe
vorstehenden Abschnitt 5.2.2).

Status der Wireless-Verbindung
Zeigt den Status der Wireless-Verbindung an.

Info

BerlUhren Sie diese Option, um eine Bildschirmanzeige mit allgemeinen Informationen
zum Produkt Digistat® und dem Hersteller anzuzeigen. Beriihren Sie Lizenzen auf
dieser Bildschirmanzeige (Abb. 11 A), um die mit dem Produkt verbundenen Lizenzen
anzuzeigen.
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PIGI Sfari

Demo system, not for clinical use!
es STAT

Item Number

[

l

Abb. 11

5.4 Anmelden

Anmelden bei DIGISTAT® Mobile

DIG UD MOB IU 0006 DEU V02

» Beriihren Sie Anmelden in der unteren rechten Ecke der Bildschirmanzeige

“Anwendungsliste” (Abb. 12 A)

SmartCentral Mobile
Nessun allarme

Vitals

= 27 Datensétze von 6 Patienten

Voice Notes
Benutzer nicht angemeldet

Identity
Benutzer nicht angemeldet

Alle Patienten einsehen 0 Anmelden

Abb. 12

Daraufhin erscheint die folgende Bildschirmseite (Abb. 13).
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Digistat Mobile

0 Benutzernam Kennwort

O ZURUCK  ANMELDEN

Abb. 13
» Geben Sie den Benutzernamen und das Kennwort ein (Abb. 13 A).
» Berilihren Sie die Taste Anmelden (Abb. 13 B)

Das Akronym, das den angemeldeten Benutzer bezeichnet, wird entweder auf der

Bildschirmanzeige “Anwendungsliste” angezeigt (bei Myco/UNITE-Version - Abb. 14
A),

%l B 11:25

martcentral Mobile
1 Alarms on 1 bed

:_—o Vital Signs

«— 9 datasets from 3 patients

¢ Settings
Digistat Mobile Settings

Viewing all patients Logout
Abb. 14

oder auf der oberen Meldungsleiste (bei anderen Android-Handgeraten - Abb. 15 A).
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A Android 0 ADM WY E=11:52
S——

= DIGISTAT Mobile

SmartCentral Mobile
Nessun allarme

Vitals
27 Datensétze von 6 Patienten

Voice Notes
No new messages

Identity

10 entfernte Gerate

Alle Patienten einsehen Abmelden

Abb. 15

5.5 Obere Meldungsleiste

Die obere Meldungsleiste (Abb. 16 A) ist immer sichtbar und zeigt allgemeine
Informationen an.

Wwes1133

= DIGISTAT Mobile

Abb. 16
Das Symbol der roten Glocke in der oberen linken Ecke (nur bei anderen als

Myco/UNITE-Geraten D - Abb. 16 A) wird angezeigt, wenn von einem beliebigen
Modul kommende Meldungen flr einen der Patienten angezeigt werden. Es wird auch
angezeigt, wenn das Modul nicht aktiv ist.

In der oberen rechten Ecke werden die folgenden Informationen angezeigt (Abb. 16
B):

e Abkirzung fir den angemeldeten Benutzer (keine Myco/UNITE-Geréte);
e Status der Wi-fi-Verbindung;

e Ladestand der Batterie;

e Uhrzeit.

5.6 Allgemeine Meldungen des Systems

DIGISTAT® Mobile stellt kurze Alarme/Meldungen bereit, die von jedem installierten
Modul kommen, wenn die Anwendung nicht aktiv ist (Abb. 17 A). Fir jedes Modul ist
eine Zeile im Infobereich vorgesehen. Jede Anderung der Benachrichtigungen wird
innerhalb der Zeile ausgefiihrt, die sich auf die Anderung der Benachrichtigung iiber
das Auslésen des Moduls bezieht.
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-
v —_

Alarm an Bett 1 ’
Arterial Blood Pressure too high

A DIGISTAT Mobile -« jetzt

5 Vitals

v — 2 von 6 Patienten

Alle Patiex@pn einsehen O [hbmelden

Abb. 17

>

Wischen Sie die Meldung weg, damit sie verlischt.

» Berlihren Sie die Meldung, um direkt auf das entsprechende Modul/den
Patienten zuzugreifen (siehe ein Beispiel in Abb. 18, sieche Abschnitte 6 und 7
fur eine Beschreibung der jeweiligen Module). Wenn sich die
Alarmbenachrichtigung von einem Modul auf einen Patienten bezieht, wird
durch Antippen des Alarms die Registerkarte fliir den alarmierten Patienten
angezeigt. Wenn die Alarmbenachrichtigung fir mehr als einen Patienten
ausgelost wird, wird dartber hinaus die Liste des alarmierten Patienten
angezeigt.

&= SmartCentral Mobile =
e it S
ALLE GERATE ALARM IST AKTIV (1)

-\~ PICCO

Arterial Blood Pressure too high

‘ ECG Sensor Warning

Abb. 18
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Neben Benachrichtigungen auf dem Bildschirm ist das Produkt in der Lage, mit Hilfe der
Benachrichtigungs-LED Tonmeldungen Uber die Lautsprecher- und Lichtmeldungen des
Gerats zu verarbeiten. Im Fall von Sound-Benachrichtigungen spielt das Produkt die
Benachrichtigung mit héherer Prioritat ab; Wenn eine Benachrichtigung ausgefiihrt wird und
ein neuer Alarm ausgeldst werden muss, starten die Produkte die Benachrichtigung mit
hoherer Prioritdt neu. Im Fall von Lichtbenachrichtigungen fuhrt die Benachrichtigung zu
einer Farbe, die sich auf die Benachrichtigung mit hoherer Prioritat bezieht.

5.6.1 Vorgang zum Audio-Test

, Der Vorgang zum Audio-Test muss mindestens einmal pro Schicht

ausgefiihrt werden.
[

Der Vorgang zum Audio-Test ermdglicht es zu priifen, ob die akustische Meldung von
Alarmen richtig funktioniert.

Ausfliihren des Vorgangs "Audio-Test"

» Aktivieren Sie den Hauptbildschirm der Digistat® Mobile-Anwendung (Abb. 19)

A Android -PE=11:53
A :

DIGISTAT Mobile

SmartCentral Mobile
Nessun allarme

Vitals
27 Datenséize von 6 Patienten

Voice Notes
Benutzer nicht angemeldet

Identity
B

tzer nicht angemeldet

Alle Patienten einsehen Anmelden

Abb. 19

» Berilihren Sie das Symbol = in der oberen linken Ecke des Bildschirms (Abb. 19 A).
Das folgende Menu wird angezeigt (Abb. 20)
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% DIGISTAT Mobile 5.0.0.5

= Copyright ® Ascom UMS

Anmelden

(o) Patienten wéhlen

® Audio-Test

¢ Einstellungen

81 so%sams

E Info

Abb. 20

» Berihren Sie die Option Audio-Test (Abb. 20 A).

DIG UD MOB IU 0006 DEU V02

Auf diese Weise wird eine Test-Meldung/ein Test-Ton erzeugt (Abb. 21 A).

Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn Sie Ton und Vibration

Icu icu icu Icu
1 2 3 4
@ A @ é
icu Icu icu Icu
5 6 7 8
é é & é

Abb. 21
, Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn Sie den Alarm-Ton nicht héren
und/oder die Vibration des Gerates nicht fiihlen.
([
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5.7 Funktionen zur Suche von Patienten

Das System verfugt Uber mehrere Funktionen zur Suche von Patienten. Diese
Funktionen kénnen von der Bildschirmanzeige Patientenliste aufgerufen werden.

Aufrufen der Patientenliste

» Berlhren Sie die Angabe “Modus” in der unten links auf dem Bildschirm (Abb.
22 A - diese Anzeige gibt den derzeitigen Modus der Anwendung an, d.h.
entweder “Alle Patienten” oder “Meine Patienten” oder “Ein Patient”, siehe
Abschnitt 5.8 fur eine ndahere Erlauterung).

ADM WP ES12:21

SmartCentral Mobile
Nessun allarme

Vitals
27 Datensétze von 6 Patienten

Voice Notes
Keine neuen Meldungen

Identity

10 entfernte Gerdte

Alle Patienten einsehen Abmelden

Abb. 22

Bei der nicht fiir Myco/UNITE bestimmten Anwendung kann diese Bildschirmanzeige
auch durch Berlihren der Option Ausgewdhlte Patienten im seitlichen Meni
aufgerufen werden (Abb. 23 A - berlhren Sie das =] Symbol in der oberen linken
Ecke, um das Menu zu 6ffnen).

3 DIGISTAT Mobile 5.0.0.5

@ Copyright © Ascom UMS

E Abmelden

@ Patienten wéhlen

L D] Audio-Test
Q Einstellungen

&1 99%39ms

m Info
Abb. 23
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In beiden Fallen wird die folgende Bildschirmanzeige aufgerufen, die die Liste aller im
Bereich des Gerates konfigurierten Patienten enthalt (Abb. 24).

Alle Patienten

Johanna

1 Weiblich, 50 y (geboren 1967-03-18)
ID 20000001

2 Leeres Bett
Ralf =

3 Minnlich, 40 y (geboren 1977-02-15)
D 20000002
Juan

4 Mznnlich, 33 y (geboren 1984-06-06)
D 20000003
John

5 Ménnlich, 70 y (geboren 1947-02-15)
D 20000004

6 Leeres Bett

7 Leeres Bett

8 Leeres Bett
Mark' &

9 Mannlich, 50 y (geboren 1967-12-03)
D 20000007
Aaron s -

1 0 Ménnlich, 57 y (geboren 1960-12-01)

Abb. 24
Aufrufen der Suchfunktionen
» Berlihren Sie das Symbol, das in Abb. 24 A gezeigt wird.

Daraufhin erscheint die folgende Bildschirmseite (Abb. 25).

< Patient suchen
Name Nachname
Code

Abb. 25
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Es stehen drei Suchfunktionen zur Verfligung:

1 - Textsuche (siehe Abschnitt 5.7.1)
2 - Scannen des Strichcodes (siehe Abschnitt 5.7.2)
3 - Scannen des NFC-Codes (siehe Abschnitt 5.7.3)

5.7.1 Textsuche

» Geben Sie Patientendaten in die in Abb. 26 A angegebenen Feldern (Name,
Nachname, Code) ein und klicken Sie dann auf die Schaltflache Suchen (Abb.
26 B). Unvollstandige Informationen sind zuldssig.

android 4 ADM WP E=12:24

< Patient suchen

qwer r t z ui op
a s df gh | k I
t y xXx. ¢c vbnm @
73, ® Deutsch
v ° @

Abb. 26

Die Liste von Patienten, deren Daten u.U. den eingegebenen entsprechen, werden
angezeigt (Abb. 27).
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Android ADM W E=12:26

& Patient suchen e

Patient suchen

a Nachname

Aaron Patient 88
1 O Mennlich, 57 y (geboren 1960-12-01)
1D 20000008

Johanna De Vries
1 Weiblich, 50 y (geboren 1967-03-18)
1D 20000001

Juan Pérez

4 Meénnlich, 33 y (geboren 1984-06-06)
1D 20000003
Mark Patient 7

9 Mannlich, 50 y (geboren 1967-12-03)
1D 20000007
Name 10 Patient 10
Weiblich, 41y (geboren 1976-06-11)
1D 20000010
Name 11 Patient 11
Mannlich, 47 v (gebaren 1970-03-13)
1D 20000011
Name 12 Patient 12

Weiblich, 45 y (geboren 1973-01-13)
1D 20000012

Abb. 27

Die Suche wird unter allen Patienten durchgefihrt, unabhédngig davon, ob diese zum
Bereich des Gerates gehoren oder nicht. Verfugt der Patient derzeit Uber ein Bett, wird
links die Betthummer angezeigt.

» Berlihren Sie das einem Patienten entsprechende Feld, um den Patient zu
wahlen. Die Bestatigung des Benutzers ist erforderlich (Abb. 28).

Diesen Patienten wahlen?

ABBRECHEN 0K

Abb. 28
» Berlihren Sie Ok zur Bestatigung.

Auf diese Weise wird der Patient ausgewahlt (Abb. 29).
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A Android ~NYEF11:56

= DIGISTAT Mobhile

Aaron Patient 88
1 0 Geboren 1960-12-01, Alter 57 y O X
Geschlecht Mannlich, D 20000008

SmartCentral Mobile
Keine Alarme

2z Vitals
V — 2 Datensitze von 1 Patienten

1 Patient ansehen Anmelden

Abb. 29

DIG UD MOB IU 0006 DEU V02

Die Patientendaten befinden sich oben auf der Seite (Abb. 29 A). Alle Daten in allen
DIGISTAT® Mobile-Modulen werden nun nach dem Patient gefiltert (d.h. alle
Alarme/Meldungen oder nur die beziiglich des gewdhlten Patienten werden

angezeigt).

» Berlihren Sie das in Abb. 29 B gezeigte Kreuz, um den Patienten abzuwahlen
und wieder zum Modus "Alle Patienten" zuriickzukehren.

5.7.2 Suche mit Scannen des Strichcodes

Die Funktion zum Scannen des Strichcodes ermdglicht es, einen Patienten durch

Scannen seines/ihres Codes zu wahlen.

Aufrufen der Funktion zum Scannen des Strichcodes

> Rufen Sie die Seite der Suchfunktion wie in Abschnitt 5.7 beschrieben auf.

» Berlhren Sie das Symbol Z das in Abb. 30 A angegeben ist.
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ADM P = 12:22

Abb. 30
Auf diese Weise wird die Kamera des Gerates aktiviert.
» Scannen Sie den Strichcode des Patienten.

Auf diese Weise wird der Patient ausgewdhlt. Die in Abb. 29 angezeigte
Bildschirmseite (Beispiel) wird angezeigt.

5.7.3 Suche mit NFC-Lesefunktion

Das NFC-Scannen ermdglicht es, einen Patient unter Verwendung des gerateeigenen
Nahfeld-Datenaustauschsensors auszuwahlen.

Dazu:

» Rufen Sie die Seite der Suchfunktion wie in Abschnitt 5.7 beschrieben auf.
Auf diese Weise wird der NFC-Lesefunktion des Gerates aktiviert.

» Nahern Sie das Gerat dem Etikett fur den Patienten.

Auf diese Weise wird der Patient ausgewdhlt. Die in Abb. 29 angezeigte
Bildschirmseite wird angezeigt.
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5.8 Modus "Meine Patienten"

Der Modus “Meine Patienten” erméglicht es dem Benutzer, einen oder mehrere
Patienten auszuwdhlen und eine “Gruppe” von Patienten zu erstellen, fir die er
zustandig ist.

“Meine Patienten” kann durch die Konfiguration aktiviert werden oder nicht, und
bezieht sich auf das Handgerdt. So kann es Gerate geben, auf denen "Meine
Patienten" aktiviert ist, und anderen, auf denen "Meine Patienten" nicht aktiviert ist.

Diese Funktion ist nicht vom Modul abhangig, d.h. wenn "Meine Patienten" aktiviert
wird, zeigen alle Module Informationen entsprechend dieses Modus an.

Je nach der Konfiguration des Gerates konnen bei Aktivierung des Modus "Meine

Patienten" die folgenden Meldungen auf dem Handgerat angezeigt werden:

a) Die Meldungen bezliglich der als "Meine Patienten" ausgewahlten Patienten;

b) Die Meldungen bezlglich der als “Meine Patienten” ausgewéhlten Patienten und
die bezlglich der Patienten, die niemand ausdricklich Ubernommen hat;

c) Die Meldungen beziglich der als “Meine Patienten” ausgewéhlten Patienten, die
bezlglich der Patienten, die niemand ausdricklich Gbernommen hat und die
bezlglich anderer Patienten, wenn sie von den Geréaten, die sie Ubernommen
haben, "verloren" werden (aus einem beliebigen Grund, wie z.B. einem schwachen
Wi-fi-Signal).

In der unteren linken Ecke der Bildschirmseite mit der Liste der Module wird
angegeben, ob auf dem Geréat derzeit “Meine Patienten” oder “Alle Patienten” aktiviert
ist (Abb. 31 A).

A Android ADM WP E=11:34

= DIGISTAT Mobhile

SmartCentral Mobile
Nessun allarme

Vitals

27 Datensétze von 6 Patienten

Voice Notes
No new messages

Identity

10 entfernte Geréte

Alle Patienten einsehen Abmelden

Abb. 31

» Beriihren Sie die Angabe (Abb. 31 A), um die Liste der betreuten Patienten
anzuzeigen (Abb. 32).
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Android - N EF12:02

- Alle Patienten Q
Johanna =
1 Weiblich, 50 y (geboren 1967-03-18)
D 20000001

Leeres Bett

2

Ralf g & wim
3 Mannlich, 40 y (geboren 1977-02-15)
D 20000002

Juan &

4 Maénnlich, 33 y (geboren 1984-06-06)
ID 20000003
John'®m '8

5 Ménnlich, 70 y (geboren 1947-02-15)
ID 20000004

Leeres Bett

Leeres Bett

Leeres Bett

Mark
9 Ménnlich, 50 y (geboren 1967-12-03)
ID 20000007

Aaron| ‘&
1 0 Mannlich, 57 y (geboren 1960-12-01)

Abb. 32

5.8.1 Aktivieren von Meine Patienten

Aktivieren von "Meine Patienten"

> Beriihren Sie das Symbol = (Abb. 32 A).

Daraufhin wird das folgende Menu gedffnet (Abb. 33).

My Patients
Copyright @ Ascom UMS
Meine Patienten

Q Suchen

Q) Beenden

Abb. 33
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» Beriihren Sie Meine Patienten (Abb. 33 A).

Auf diese Weise schaltet das Gerat in den Modus "Meine Patienten". Die Liste “Meine
Patienten” wird angezeigt (Abb. 34). In Abb. 34 sind keine Patienten ausgewahlt, um
in die Liste “Meine Patienten” aufgenommen zu werden. Siehe im ndchsten Abschnitt
fur Angaben zur Auswahl von "Meine Patienten".

Abb. 34

HINWEIS: Der gleiche Vorgang muss ausgefiihrt werden, um zu "Alle Patienten" zurlick
zu schalten.
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5.8.2 Auswahl von "Meine Patienten"

Zur Auswahl der Liste von Patienten, die die Liste "Meine Patienten" auf der
Bildschirmseite "Meine Patienten" bilden,

> beriihren Sie das Symbol “ (Abb. 34 A).

Danach wird die folgende Bildschirmseite angezeigt (Abb. 35 - “Konfiguration Meine

H ”
Patienten”).
Android -\ E*12:09
< Konfiguration Meine Patienten
ALLE(10) MEINE PATIENTEN(0)  NICHT UBERWACHT(0)
1 Johanna ' "um
» Geboren:1967-03-18 Alter:50 y Geschlecht:F Code:]
20000001
2  LeeresBett
»
3 Ralf *=
» Geboren:1977-02-15 Alter:40 y Geschlecht:M
Code:20000002
4 Juan
» Geboren:1984-06-06 Alter:33 y Geschlecht:M
Code:20000003
5 John = &
» Geboren:1947-02-15 Alter;70 y Geschlecht:M
Code:20000004
6 Leeres Bett
»
7 Leeres Bett
»
Abb. 35

Ein Patient kann durch Berlihren des entsprechenden "Vierecks" gewahlt/abgewahit
werden. Jedes Viereck entspricht einem Bett. In Abb. 36 werden die Patienten in Bett
1, 3 und 5 als “Meine Patienten” gewahlt.

Konfiguration Meine Patienten

ALLE(10)

Johanna sy ‘e
Geboren:1967-03-18 Alter:50 y Geschlecht)
20000001

2  LeeresBett
»
4  Juan =

Geboren:1984-06-06 Alter:33 y Geschlecht:M
Code:20000003

Johns =
Geboren:1947-02-15 Alter:70 y Geschlecht:M
Code:20000004

MEINE PATIENTEN(3) NICHT UBERWACHT{(0)

Ralf 1

Geboren:1977-02-15 Alter:40 y Geschlecht:M
Code:20000002

6  LeeresBett
»

7 Leeres Bett
»

Abb. 36
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Die Symbole rechts von den Namen der Patienten (Abb. 36 A) haben die folgenden
Bedeutungen:

- Der Patient gehort zu “Meine Patienten” eines anderen Benutzers. Es ist immer
noch moglich, den Patienten zu wahlen. Falls zwei Benutzer den gleichen Patienten
waéhlen, wird der Patient unter "Meine Patienten" flir beide Benutzer eingeordnet.

- Der Patient wird nicht Uberwacht. D.h. ein anderer Benutzer hat ihn/sie
Ubernommen, aber zu diesem Zeitpunkt wird er/sie aufgrund eines Ausfalls der Wi-fi-
Verbindung (zum Beispiel) von niemandem uberwacht.

Wenn kein Symbol vorhanden ist, bedeutet dies, dass der Patient zu keiner Liste
"Meine Patienten" gehdrt und nicht Uberwacht wird.

Die in Abb. 36 B angegebenen Filter machen folgende Anzeigen moglich:
. alle Patienten;
. nur die ausgewahlten Patienten ("Meine Patienten");
° nur die Patienten, die nicht iUberwacht werden.

Das € Symbol, das in Abb. 36 C zu sehen ist, ermdglicht das Zuriickschalten zur
Bildschirmanzeige mit der Liste "Meine Patienten".

Verwenden Sie den in Abb. 37 A angegebenen Filter, um wieder alle Patienten
anzuzeigen. Die Patienten werden nun als "Meine Patienten", "Anderen zugeordnet"
und "Unbeaufsichtigte Patienten" gruppiert.

HINWEIS: die neben dem Filter angezeigte Zahl bezieht sich auf die Gesamtanzahl der
Patienten, die zu “Meine Patienten” eines beliebigen Benutzers gehoren.

A EINE PATIENTEN (3) ALLE
Meine Patienten

Johanna

1 Weiblich, 50 y (geboren 1967-03-18)
D 20000001
Ralf &

3 Minnlich, 40 y (geboren 1977-02-15)
D 20000002
John

5 Minnlich, 70 y (geboren 1947-02-15)
D 20000004

Anderen zugeordnet

2 Leeres Bett
Juan

4 Minnlich, 33y (geboren 1984-06-06)
D 20000003

6 Leeres Bett

7 Leeres Bett

8 Leeres Bett

Abb. 37
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HINWEIS: Wenn der Modus "Meine Patienten" aktiv ist, werden nur die
Informationen beziiglich "Meine Patienten" gemeldet (dies kénnen Alarme,
Informationen zu den Patienten, Vorgéingen oder andere sein, je nach dem
gewdhlten Modul/der gewdihiten Funktion des DIGISTAT® Mobile.
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5.9 Auswahl eines einzelnen Patienten

Ein einzelner Patient kann durch Beriihren des seinem/ihrem Bett entsprechenden
Vierecks ausgewdhlt werden.

Android - N E*1216
= Meine Patienten o Q
MEINE PATIENTEN (3) ALLE

Meine Patienten

Johanna —-—

1 Weiblich, 50 y (geboren 1967-03-18)
1D 20000001
Ralf &
A 3 Mannlich, 40 y (geboren 1977-02-15)
1D 20000002
John' 8
5 Mannlich, 70 y (geboren 1947-02-15)
1D 20000004
Anderen zugeordnet

Leeres Bett

Juan
4 Minnlich, 33 y (geboren 1984-06-06)
ID 20000003

Leeres Bett

6
Leeres Bett
7
Leeres Bett
8
Abb. 38

Berthren Sie zum Beispiel zur Auswahl des Patienten in Bett 3

» das in Abb. 38 A. gezeigte Viereck. Die Bestatigung des Benutzers ist
erforderlich (Abb. 39).

Diesen Patienten wéhlen?

ABBRECHEN 0K

Abb. 39

Bertihren Sie Ok zur Bestatigung. Daraufhin wird die folgende Bildschirmseite
angezeigt.
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ADM W = 12:40

= DIGISTAT Mobhile

:
Mark Patient 7
9 Geboren 1967-12-03, Alter 50y O x
Geschlecht Ménnlich, ID 20000007

SmartCentral Mobile
Nessun allarme

Vitals

Voice Notes
Keine neuen Meldungen

1 Patient ansehen Abmelden

Abb. 40

Die Patientendaten befinden sich oben auf der Seite (Abb. 40 A). Alle Daten in allen
DIGISTAT® Mobile-Modulen werden nun nach dem Patient gefiltert (d.h. alle
Alarme/Meldungen oder nur die beziglich des gewdhlten Patienten werden
angezeigt).

» Berlihren Sie das in Abb. 40 B gezeigte Kreuz, um den Patienten abzuwahlen
und wieder zum Modus "Alle Patienten" zuriickzukehren.
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6. DIGISTAT® “Vitals”

6.1 Einfihrung

Die Anwendung “Vitals” soll die Eingabe von Daten und die Anzeige fur eine Vielzahl
von klinischen
Ablaufen, Vorgdngen und Protokollen innerhalb des Bereiches des
Gesundheitswesens ermdglichen.
Beispiele:
e Erfassung der Lebenszeichen des Patienten flr normale Stationen.
e Erfassung der Patientendatum fur klinische Protokollen in Verbindung mit
bestimmten Krankheiten, Behandlungen oder der Verhitung von Krankheiten.
e Erstellung von Erinnerungen zur regelméafkkigen Datenerfassung, zur
Untersuchung des Patienten sowie
zur Dokumentation der ausgeflihrten Tatigkeit und der erbrachten Leistungen.
e Dokumentation des Zustandes des Patienten auch mittels Bildern und
Tonaufnahmen.

6.2 Einschalten der Anwendung
Aufrufen der Anwendung “Vitals”

» Berlihren Sie die entsprechende Zeile auf dem Bildschirm des Handgerates
(Abb. 41).

ADM WP = 12:40

= DIGISTAT Mobile
Mark Patient 7
Geboren 1967-12-03, Alter 50 y
Geschlecht Mannlich, ID 20000007

SmartCentral Mobile
Nessun allarme

Vitals
== 6 Datensatze von 1 Patienten

Voice Notes
Keine neuen Meldungen

Identity

10 entfernte Geréite

1 Patient ansehen Abmelden

Abb. 41

Die in Abb. 42 gezeigte Bildschirmseite "Vitals" erscheint.
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A Android ADM W = 12:41

& Vitals
ALLE PATIENTEN UBERFALLIG (6)

o Johanna De Vries
1 ‘Weiblich, 50 y (geboren 1967-03-18)
ID 20000001
© John Smitho
2 Mannlich, 71 y (geboren 1947-02-15)
ID 20000004
o Ralf Svensson
3 Mannlich, 41y (geboren 1977-02-15)
ID 20000002
e Juan Pérez
4 Mannlich, 33 y (geboren 1984-06-06)
ID 20000003
G Mark Patient 7
9 Miénnlich, 50 y (geboren 1967-12-03)
ID 20000007
1 (? Aaron Patient 88

Minnlich, 57 y (geboren 1960-12-01)
D 20000008

Abb. 42

6.3 Patientenliste

Die Bildschirmseite mit der Patientenliste “Vitals” (Abb. 43) zeigt die Liste der auf dem
Handgerat (d.h. dem "Bereich“ des Geréats) konfigurierten Betten an.

Der Bereich eines bestimmten Handgerates wird durch Konfiguration festgelegt. Sollte
kein Patient auf einem der konfigurierten Betten vorhanden sein, dann wird das Bett
nicht angezeigt.

A Android 4 ADM W B 12:41

& Vitals

® ALLE PATIENTEN UBERFALLIG (6)

o Johanna De Vries

1 Weiblich, 50 y (geboren 1967-03-18)
D 20000001
©® John Smithe
2 wannlich, 71 (geboren 1947-0215)
|D 20000004

0 Ralf Svensson
3 Mannlich, 41 y (geboren 1977-02-15)
D 20000002

Juan Pérez
Mannlich, 33y (geboren 1984-06-06)
D 20000003

(2]
4
o Mark Patient 7

9 Mannlich, 50y (geboren 1967-12-03)
1®

D 20000007

Aaron Patient 88
Mannlich, 57 y (geboren 1960-12-01)
D 20000008

Abb. 43

Die Bildschirmseite der Patientenliste besteht aus einer Kopfzeile (Abb. 43 A) und der
Patientenliste (Abb. 43 B).
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6.3.1 Kopfzeile der Patientenliste
Abb. 44 zeigt die Kopfzeile der Bildschirmseite der Patientenliste.

< Vitals

MEINE PATIENTEN UBERFALLIG (6)

Abb. 44

Der in Abb. 44 angegebene Filter ermdglicht es, entweder alle im Bereich des
Handgerats konfigurierten Patienten (Alle Patienten) oder nur die Patienten
anzuzeigen, fiir die Meldungen iberféllig sind (Uberfallig).

6.3.2 Bettenliste
Jedes Bett wird durch ein Viereck dargestellt (Abb. 45).

Juan Pérez
Mannlich, 33y | )|
0 20000003

Im Viereck werden die folgenden Informationen angezeigt:
e Bettnummer (Abb. 45 A);
e Anzahl der Uberféalligen Meldungen (falls vorhanden - Abb. 45 B);
e Name des Patienten auf diesem Bett (Abb. 45 C);

e Patientendaten (falls verfligbar: Geschlecht, Alter, Geburtsdatum, Patienten-ID
- Abb. 45 D).

» Berilihren Sie ein Viereck, um die Liste der fiir den entsprechenden Patient
aktivierten Datenséatze aufzurufen (Abb. 46).

Der Begriff “Datensatz” bezieht sich auf eine strukturierte Gruppe von Daten, die als

Ganzes angesehen werden. Zum Beispiel kann es sich dabei um eine Score-
Berechnung, eine Gruppe von Vitalparametern, usw. handeln.
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6.4 Datensatzliste

Die Bildschirmseite der Datensatzliste besteht aus zwei Bereichen: einem Kopfbereich
(Abb. 46 A) und der Liste der Datensatze (Abb. 46 B).

ADM N £ 12:50

& Vitals

Mark m ¢ &
[*] Geboren 1967-12-03, Alter 50y
Geschlecht Ménnlich, D 20000007

Aktive Datensétze *

@ Vital Parameters > I
Alle 60 Minuten, nachster at 13:18

@ Vital Parameters TEST > I
Alle 60 Minuten, nachster at 13:32

National Early Warning Score > +

)
CA Alle 30 Minuten, fallig at 12:48
(l‘ ALDRETE > I
A Alle 10 Minuten, fallig at 12:28

(T Multivalue Test I
A Alfe 60 Minuten, fallig JETZT

(T‘ Pediatric Early Warning Score I
A Alfe 6 Stunden, fallig JETZT

Abb. 46

Der Kopfbereich enthalt die folgenden Informationen:

e Bettnummer;
e Name des Patienten auf diesem Bett;
e Patientendaten (falls verfligbar: Geschlecht, Alter, Geburtsdatum, Patienten-ID).

Die Datensatze werden in Vierecken unter dem Kopfbereich angezeigt. Jedes Viereck
verkorpert einen Datensatz.

Die innerhalb der Vierecke angezeigten Informationen sind von der Art des
Datensatzes und der Konfiguration des Datensatzes abhangig. Siehe im Abschnitt 6.5
fir die Funktionen zur Konfiguration von Datensatzen.

Abb. 47 zeigt ein Beispiel.

(C)
> vital Parameters > _I_

0 Alle 60 Minuten, ndchster at 13:18
Abb. 47

Der Name des Datensatzes wird im Viereck (“National Early Warning Score” - Abb. 47
A).

Unter dem Namen des Datensatzes werden Informationen bezliglich der Formen der
Datenerfassung angezeigt (d.h. wann der Datensatz erfasst werden soll, wann die
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nachste Erfassung féallig ist usw. - alle diese Daten sind davon abh&ngig, wie der
Datensatz konfiguriert wurde - Abb. 47 B).

Die Taste + (Abb. 47 C) ermdglicht es, neue Daten einzugeben (siehe Abschnitt 6.4.1).

Ist die Schaltflache + nicht auf dem Viereck vorhanden, bedeutet das, dass der

Datensatz nicht aktiviert ist (sieche Abschnitt 6.5 flr weitere Informationen). Das
Viereck wird noch angezeigt, da friihere Daten flir dieses Datensatz vorhanden sind,
die noch einsehbar sind. Siehe zum Beispiel, Abb. 48.

A

Abb. 48

Der Pfeil (Abb. 48 A) ermdglicht es, die friheren Daten anzuzeigen. Siehe zum Beispiel

Abb. 49:
& Vitals

Mark

9 Geboren 1967-12-03, Al
Geschlecht Ménnlich, ID' 07

Abb. 49

Fir jeden Eintrag (d.h. fir jeden Satz von Werten), werden oben Datum und Uhrzeit
angezeigt. Die aufgezeichneten Werte werden darunter angezeigt. Siehe zum Beispiel
die in Abb. 49 A gezeigte Spalte.

Das in Abb. 49 B gezeigte Symbol "Sperren" bedeutet, dass der entsprechende Score
nicht bearbeitet werden kann. Anderenfalls wird ein “Stift”-Symbol angezeigt (siehe
zum Beispiel Abb. 55).

Die Datensatze konnen konfiguriert werden, um zu geplanten Zeiten eine Meldung zu

erzeugen, die als Erinnerung fur Erfassung der Datenséatze gilt. Siehe zum Beispiel,
Abb. 50. Der Aldrete-Score wurde hier auf eine Erfassung alle 10 Minuten konfiguriert.
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@
(I‘A mTMm fillig at 12:28 > +

Abb. 50

Wird der Datensatz nicht rechtzeitig erfasst, zeigt das System eine Meldung mit der
Bedeutung an, dass ein Vorgang zu einer bestimmten Zeit ausgefiihrt werden musste,
was aber nicht erfolgt ist. Dann wird das in Abb. 50 A gezeigte Symbol angezeigt.
Das Handgerat erzeugt in diesem Fall einen bestimmten Ton/Vibration. Die Meldung
erscheint auf dem Handgerat auch, wenn Vitals nicht aktiv ist. Zudem wird ein visueller
Hinweis auf dem Bildschirm angezeigt (siche Abschnitt 5.6).

6.4.1 Aufzeichnen eines neuen Datensatzes

Aufzeichnen eines neuen Datensatzes

» Berthren Sie das Symbol + im Viereck, das dem gewinschten Datensatz
entspricht (Abb. 51).

ALDRETE
Alle 10 Minuten, fillig at 12:28 > +

Abb. 51
Daraufhin wird die Bildschirmseite zur Eingabe von Daten angezeigt.

HINWEIS: die Merkmale der Bildschirmseite zur Eingabe von Daten sind von der
gewadhlten Art des Datensatzes abhangig. Siehe Abb. 52 zum Beispiel.

ADM N E213:26
& Vitals

9 Mark e

ALDRETE +/ Speichern

Activity

Can move voluntarily or on command

O 4 extremities

@ O 2 extremities

O 0 extremities

Abb. 52
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Der Score kann konfiguriert werden, um mit einem Farbcode den Dringlichkeits-
/Schweregrad der verfiigbaren Werte anzuzeigen. Der gleiche Farbcode kommt beim
Endergebnis zur Anwendung. Bei entsprechender Konfiguration kann auch ein Text
zur Therapie/Behandlung einem bestimmten Ergebnisbereich zugewiesen werden.

Siehe Abb. 53 fir ein weiteres Beispiel.

ADM N 2 13:29

s

+ Speichern

A Android 4
& Vitals

Vital Parameters

Abb. 53

Im Allgemeinen werden die Daten auf mehrere verschiedene Bildschirmseiten verteilt
(eine fur jede Art von Datum/Frage/Parameter).
» Geben Sie den/die erforderlichen Wert/e auf jeder Bildschirmseite ein (Abb. 52
A und Abb. 53 A).

» Schalten Sie mit den Pfeiltasten, wie in Abb. 52 B und Abb. 53 B angegeben,
zur nachsten/vorherigen Bildschirmseite.

Wurden alle (wichtigen/bekannten) Werte eingegeben,

» berlhren Sie Speichern, um den Datensatz zu speichern (Abb. 52 C und Abb.
53 C). Die Option Abbruch schlieft die Bildschirmseite zur Dateneingabe.

Das System kann so konfiguriert werden, dass es nur die in einem bestimmten Bereich
liegenden Werte als “Glltig” ansieht und deshalb keine Werte auferhalb dieses
konfigurierten Bereichs akzeptiert.

Werden Werte aulerhalb des Bereichs eingegeben, lehnt sie das System mit einer
Meldung ab, in der der Anwender Uber den Bereich der zuldssigen Werte informiert
wird. Siehe zum Beispiel Abb. 54 A.
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A Android ADM ¥ £ 13:30
& Vitals i
9 Mark

Multivalue Test +/ Speichern
(*) Pressu

Der Wert muss zwischen 5 und 50
liegen

Abb. 54

6.4.2 Zusammenfassung der eingegebenen Werte

Der neue Wertesatz wird auf einer speziellen zusammenfassenden Bildschirmseite
angezeigt. Erneut sind die Merkmale der Bildschirmseite von der Art des erfassten
Datensatzes abhéangig. Siehe Abb. 55 flr ein Beispiel (Vitalparameter).

A Android 4 ADM N E213:32
< Vitals
Mark u

Geboren 1967-12-03, Alter 50y
Geschlecht Ménnlich, ID 20000007

Uhrzeit 3 1548 10:21 12:18
1 211
Respiratory Rate 33 60 66
Oxygen Saturation =
P02) 60 79
Blood Pressure 33 90 444
Temperature 33 37 44
Heart Rate - 50
Oxygen Saturation
(SP0O2)
) s S
Abb. 55

» Berlihren Sie auf dieser Bildschirmseite Hinzufiigen, um einen weiteren
Datensatz hinzuzufiigen (Abb. 55 A).
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» Verwenden Sie das “Stift”-Symbol zum Bearbeiten der Daten eines bereits
vorhandenen Datensatzes (Abb. 55 B).

6.4.3 Bearbeiten eines vorhandenen Datensatzes

Zum Bearbeiten eines vorhandenen Datensatzes auf der Bildschirmseite mit der Liste
der Datensatze (Abb. 56),

A Android ADM N £ 12:50
< Vitals

Mark m g &
Geboren 1967-12-03, Alter 50y
Geschlecht Ménnlich, ID 20000007

Aktive Datensdtze *
0 @ Vital Parameters > I
Alle 60 Minuten, néchster ai 1318
Vital Parameters TEST > I
Alle 60 Minuten, nachster at 13:32
(T National Early Warning Score > I
A Alle 30 Minuten, fallig at 12:48

(A | ALDRETE > I
A Alfe 10 Minuten, fallig at 12:28

(T Multivalue Test +
A Alle 60 Minuten, félig JETZT

(T Pediatric Early Warning Score I
A Alle 6 Stunden, fallig JETZT

Abb. 56

» wahlen Sie den betreffenden Datensatz (Abb. 56 A, zum Beispiel). Es wird die
Zusammenfassung der erfassten Datensatze gedffnet (Abb. 57).

ADM N E213:32
€< Vitals
Mark | m 1 &
[+) Geboren 1967-12-03, Alter 50y
Geschlecht Ménnlich, ID 20000007
Vital Parameters + Hinzufiigen
Uhrzeit 3 15:48 10:21 12:18
1 2211
Respiratory Rate bpm 33 60 66
Oxygen Saturation .
(sP02) bpm 60 79
Blood Pressure mmHg 33 90 444
Temperature c 33 37 44
Heart Rate bpm - 50
Oxygen Saturation
(SPO2)
- ) o
/ 7/ /7

Abb. 57
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» Berilihren Sie das dem zu bearbeitenden Datensatz entsprechende “Stift”-
Symbol (Abb. 57 A)

Die Bildschirmseite zur Eingabe von Daten wird geo6ffnet (Abb. 58).

ADM N E=13:35

é

Vitals

Vital Parameters

Temperature

33 o

Abb. 58
» Bearbeiten Sie die Daten (Abb. 58 A).
» Berlhren Sie Speichern (Abb. 58 B).

Auf diese Weise wird der Datensatz bearbeitet.

6.4.4 Erfassung von Bildern und Ton

Die Anwendung “Vitals” ermdéglicht es, Tonaufzeichnungen und Bilder zu erfassen.
Diese Funktion kann sowohl als ein spezifischer, unabhangiger Datensatz als auch als
Teil eines vorhandenen “textlichen” Datensatzes konfiguriert werden. Im letzteren Fall
erlaubt es die Funktion, zu den aufgezeichneten Werten einen Audio- oder visuellen
Kommentar hinzuzufligen.

Gehen Sie in der Liste der Datensatze wie folgt vor, um mit der Ton-/Bildaufnahme zu
beginnen:

» Berlihren Sie das Symbol “t+” rechts vom entsprechenden Datensatz (Abb. 59
A).

@ Vital Parameters TEST > Q

-

Alle 60 Minuten, ndchster at 14:37

Abb. 59
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Die folgende Bildschirmanzeige wird gedffnet und ermdglicht das Aufzeichnen einer
Audio-Datei (Abb. 60).

A Android ADM N\ E¥13:38
& Vitals :
9 Mark
Audio

@ Fiir Tonaufnahme gedriickt halten

0

Abb. 60
Halten Sie
» zum Aufzeichnen die in Abb. 60 A gezeigte Schaltflache gedriickt.
Die Schaltflache wird wahrend des Aufzeichnens rot. Die Aufzeichnung endet, wenn
die Schaltflache losgelassen wird. Nach der Aufzeichnung wird die Seite flr die Audio-

Aufzeichnung angezeigt (Abb. 61). Das in Abb. 61 A gezeigte Symbol steht flr die
aufgezeichnete Datei.

Audio

o Fir Tonaufnahme gedriickt halten

0a05)

Abb. 61

Fur die Erfassung eines einzelnen Datensatzes sind mehrere Aufzeichnungen maglich
(Abb. 62 A).

Audio
o Fiir Tonaufnahme gedriickt halten

0a05)| a7

Abb. 62
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» Beriihren Sie das Symbol, um sich die Audio-Datei anzuhoren.
Schalten Sie flr die Bildaufnahme zur folgenden Bildschirmanzeige, d.g.

» berlhren Sie das Symbol @ unten rechts auf dem Bildschirm (Abb. 60 B).
Daraufhin wird die folgende Bildschirmseite getffnet (Abb. 63).

ADM NN E=X13:41

& Vitals
9 Mark

Vital Parameters TEST +/ Speichern

Image

Zum Aufnehmen eines Bildes anklicken

Abb. 63

» Beriihren Sie das in Abb. 63 A gezeigte Symbol, um die Kamera einzuschalten
(Abb. 64).

Abb. 64
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» Beriihren Sie das Symbol E, um das Bild aufzunehmen (Abb. 64 A). Auf dem
Bildschirm wird eine Vorschau angezeigt (Abb. 65).

Abb. 65

» Verwenden Sie die in Abb. 65 A gezeigten Schaltflachen, um:
1. zum Bild-Erfassungsmodus zuriick zu schalten (Abb. 64);
2. das Bild zu behalten und zur Seite fiur die Fotoaufnahme zuriick zu gehen
(Abb. 63);
3. das Bild zu verwerfen und zur Seite fur die Fotoaufnahme zurlick zu gehen
(Abb. 63);

Sobald das Bild gespeichert wird, wird ein Vorschaubild auf der Seite zur
Fotoaufnahme angezeigt (Abb. 66).

m Zum Aufnehmen eines Bildes anklicken
Abb. 66
» Beriihren Sie das Vorschaubild, um das Bild erneut anzuzeigen.
Fir den gleichen Datensatz kdnnen mehrere Bilder erfasst werden.

Nach der Audio- und/oder Bildaufnahme gehen Sie zum Speichern der erfassten
Daten auf der Seite zur Fotoaufnahme (Abb. 67) wie folgt vor,
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A Android ADM N £ 13:43
<& Vitals H
9 Mark

Vital Parameters TEST +/ Speichern
Image

m Zum Aufnehmen eines Bildes anklicken

B

o 8

Abb. 67

> Klicken Sie auf das Symbol & (Abb. 67 A).

Es erscheint eine zusammenfassende Anzeige, die alle erfassten Datensatze auffihrt
(Abb. 68).

ADM Y £ 13:44

&« Vitals

] "
9 Geboren 1967-12-03, Alter 50y

Geschlecht Mannlich, ID 20000007
+ Hinz2 Y :n

Uhrzeit B 1232 13:37 132

Audio ‘D ‘D ‘D
Image ! - !

Abb. 68

Auf dieser Seite entspricht jede Spalte einem Datensatz (Abb. 68 A). Fir jeden
Datensatz stehen folgende Informationen zur Verfligung:

e Datum/Uhrzeit der Aufnahme.

e Esist mindesten ein Symbol flir eine Audio-Aufnahme vorhanden - <) .

e Esist mindesten ein Symbol fiir ein gespeichertes Bild vorhanden - M.
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6.5 Aktivieren und Konfigurieren der vorhandenen Datensatze

HINWEIS: die in diesem Abschnitt beschriebenen Funktionen sind “Super-Benutzern”

oder

Systemverwaltern vorbehalten und erfordern deshalb eine bestimmte
Berechtigungsstufe.

Die Optionen zur Konfiguration der Datensatze kdnnen nach Auswahl des Patienten
auf der Bildschirmanzeige mit der Datensatzliste (Abb. 69) aufgerufen werden.

A Android ADM WY £ 12:50
& Vitals
Mark m &

» Berlhren Sie das Symbol & (Abb. 69 A).

Geboren 1967-12-03, Alter 50y
Geschlecht Mannlich, ID 20000007

Aktive Datensétze

O
C)
"h

‘A

Abb.

Vital Parameters
Alle 60 Minuten, ndchster at 13:18

Vital Parameters TEST
Alle 60 Minuten, nichster at 13:32

National Early Warning Score
Alle 30 Minuten, fallig at 12:48

ALDRETE
Alle 10 Minuten, fallig at 12:28

Multivalue Test
Alle 60 Minuten, fallig JETZT

Pediatric Early Warning Score
Alle 6 Stunden, fallig JETZT

69

> +
2 +
> +

Die Liste aller vorhandenen Datenséatze (durch Konfiguration festgelegt) wird gedffnet
(Abb. 70).
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ADM N £ 13:46

& Vitals

Marki oy i
Geboren 1967-12-03, Alter 50y
Geschlecht Ménnlich, ID 20000007

Aktivieren und Konfigurieren der Datensitze

Early Warning Score
Alle stunde

Vital Parameters
Alle stunde

ALDRETE MOD
Alfe 10 min

ALDRETE
Alle 10 min

National Early Warning Score
Variabler Interval

Vital Parameters TEST
Alle stunde

Pediatric Early Warning Score
Variabler Interval

Multivalue Test
Alle stunde

& 8. 8 88 8 8|8

Abb. 70

Verwenden Sie den Schalter auf der linken Seite zum Aktivieren/Deaktivieren eines
Datensatzes fur den gewahlten Patienten (Abb. 70 A).

Der Schalter ist dunkelblau und nach rechts gestellt, wenn der Datensatz aktiviert ist
(Abb. 71 A).

0 Vital Parameters

Alle stunde

Abb. 71

Fir jeden Datensatz werden der Name und die aktuellen Konfigurationseinstellungen
angezeigt.

» Berlihren Sie das Symbol E um den Datensatz zu konfigurieren (Abb. 71 B).

Daraufhin erscheint die folgende Bildschirmseite (Abb. 72).
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A Android ADM ¥ £ 13:48

& Vitals

Mark =
Geboren 1967-12-03, Alter 50y
Geschlecht Ménnlich, D 20000007

Aktivieren und Konfigurieren der Datensétze
0 Einstellungen X Abbruch + Speichern

Vital Parameters dataset

Intervall 60min  ~
Erinnerung

Abb. 72

» Berlhren Sie das Meni “Intervall”, um die Zeitschaltung des Datensatzes
festzulegen (Abb. 73).

ADM Y £ 13:49

<« Vitals

Mark .
Geboren 1967-12-03, Alter 50 y
Geschlecht Mannlich, 1D 20000007

Aktivieren und Konfigurieren der Datensétze

X Abbruch ~ Speichern

¢ Einstellungen

Vital Parameters datas¢ 20 min

Intervall
30 min

Erinnerung
~ 60min
2 std
3std
4 std
6 std
8 std
12 std
24 std

Abb. 73

» Wabhlen Sie das Kontrollkdstchen “Erinnerung”, um automatische Erinnerungen
zu erhalten, dass die Datenerfassung féllig ist (Abb. 74 A).
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* Einstellungen X Abbruch + Speichem

Vital Parameters dataset

Intervall Qin -
Erinnerung

Abb. 74

Nach der Konfiguration des Datensatzes,

> beriihren Sie die Option Speichern, um die vorgenommenen Anderungen zu
speichern (Abb. 74 B).

DIG UD MOB IU 0006 DEU V02

> Beruhren Sie Abbruch, um zur Liste der Datenséatze zurtickzukehren.

Einige Datenséatze sind mit einer einzelnen Option fiir die Zeitschaltung vorkonfiguriert
(d.h. “Einmal” oder “Variabler Intervall” - siche Abb. 75 A).

ADM N £ 13:46

& Vitals

Mark| p oy

Geboren 1967-12-03, Alter 50 y
Geschlecht Mannlich, ID 20000007

Aktivieren und Konfigurieren der Datensétze

o Early Warning Score
Alle stunde

Vital Parameters
Alle stunde

. ALDRETE MOD
Alfe 10 min

ALDRETE
Alle 10 min

0 National Early Warning Score
Variabler Interval

Vital Parameters TEST
Alle stunde

Pediatric Early Warning Score

Variabler Interval

Multivalue Test *
Alle stunde
| —

Abb. 75
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7. Smart Central Mobile

7.1 Einfihrung

Digistat® Smart Central Mobile unterstitzt die Alarmverwaltung durch Bereitstellung
kontextbezogener Informationen von mehreren Quellen und ihre Darstellung fir das
Personal auf eine klare und kurze Weise.

7.2 Einschalten der Anwendung
Starten der Anwendung Smart Central Mobile

» Berihren Sie die entsprechende Zeile auf dem Bildschirm des Handgerates
(Abb. 76).

A Android

SmartCentral Mobile
Nessun allarme

Vitals
=— 27 Datensétze von & Patienten

Voice Notes
Keine neuen Meldungen

LB

10 entfernte Geréite

Alle Patienten einsehen Abmelden

Abb. 76

Die in Abb. 77 gezeigte Bildschirmseite von "Smart Central" erscheint. Wenn die Zeile
der Anwendung berlhrt wird, wéhrend ein Alarmzustand ausgeldst wird (es ist eine
rote Zahl rechts oben auf dem Anwendungssymbol vorhanden), zeigt der Smart
Central-Bildschirm die Liste der alarmierten Patienten an.

7.3 Die Bildschirmanzeige “Central”

Die Bildschirmanzeige “Central” zeigt eine schematische Zusammenfassung des
Status der an jedes Bett angeschlossenen Gerate, die auf einem speziellen Handgerat
konfiguriert wurden (Abb. 77).
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Aetroid A ADM N £ 13:52

SmartCentral Mobile

ALLE PATIENTEN ALARM IST AKTIV (1)

IcCU IcCU

3 4

& é

IcCU IcU IcCU IcU

@f - 6 7 8
& & @ é

Abb. 77

Die nummerierten Vierecke auf der Bildschirmanzeige stellen die auf dem Handgerat
konfigurierten Betten dar (Abb. 77 A). Die auf einer einzigen Bildschirmanzeige
sichtbaren Vierecke bilden den "Bereich" der Betten, der vom Handgerat erfasst wird.
Der “Bereich” wird bei der Konfiguration festgelegt.

Die im Viereck angezeigte Nummer gibt die Betthnummer an. In jedem Viereck wird
der Status der angeschlossenen medizinischen Geréate in graphischer Form durch die
Hintergrundfarbe und das entsprechende Symbol angezeigt:

Alle an das Bett angeschlossenen medizinischen Gerate stehen still

Es ist mindestens ein angeschlossenes medizinisches Geréat in Betrieb

Mindestens ein angeschlossenes medizinisches Gerat sendet einen
Alarm mit niedriger Prioritat (eine Information).

Mindestens ein angeschlossenes medizinisches Gerat sendet eine
Warnmeldung.

ICU
" Mindestens ein angeschlossenes medizinisches Gerat sendet einen

A Alarm mit hoher Prioritat.

Sie kénnen die in Abb. 77 B angegebenen Filter zur Anzeige entweder aller
konfigurierten Betten oder nur der Betten, die einen Alarm senden, verwenden.

Das Symbol in Abb. 77 C gezeigt wird, ruft das folgende Menu auf.
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7.4 Liste der medizinischen Gerate

Beriihren Sie eines der Vierecke auf der Bildschirmseite “Central”, um die Liste der an
das Bett angeschlossenen medizinischen Gerate anzuzeigen (Abb. 78).

A Android ADM NY £ 13:53

< SmartCentral Mobile A =

Ralf = =
3 Geboren 1977-02-15, Alter 40 y
Geschlecht Mannlich, ID 20000002

ALLE GERATE ALARM IST AKTIV (0)

-\~ PICCO
69 HR ECG: 69 {beat}/min

4y EVITA4
é RR: 22 {breath}/min

& Alaris GH

) Amiodaron 10 ng/mL/min
¢ 20mL/h

} Alaris GP

Noradrenaline 14 ng/mL/min
¢ 23mL/h

& Alaris CC
& 45mL/h
& Enteral

) Frusemide 12 ng/mL/min
& 22 mlL/h

Abb. 78

Diese Bildschirmseite besteht aus zwei Bereichen: ein Kopfbereich (Abb. 78 A) und
die Liste der medizinischen Geréate (Abb. 78 B).

7.4.1 Kopfbereich

F C
Smarral Mobile . =
Ralf
0 3 Geboren 1977-02-15, Alter 40 y
=T echt Mannlch 20000002
@ ALLE GERATI ALARM IST AKTIV (0)
L
Abb. 79

Im Kopfbereich (Abb. 79) stehen die folgenden Informationen und Funktionen zur
Verfligung:

. Bettnummer (Abb. 79 A);

. Daten des Patienten (Abb. 79 B).

. Das rote Glockensymbol (Abb. 79 C) zeigt an, dass sich mindestens ein
medizinisches Gerat an einem der anderen Betten (die derzeit nicht
angezeigt werden) in einem Alarmstatus befindet.

. Verwenden Sie das in Abb. 79 D gezeigte Symbol, um den Geréatebereich
zu vergroBkern und auf diese Weise mehr Informationen zu jedem
angeschlossenen medizinischen Gerat anzuzeigen (Abb. 80). Die Art der
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25 EVITA4

RR: 23 {breat
¢ vTe: 413 mL

& Alaris GH

2 Amiodaron 1
¢ 20mL/h
EOQI: 00:21:00

#* Alaris GP

) Noradrenalin
¢ 23mL/h
EQI: 00:20:00

# Alaris CC

o 45mL/h
& £0I: 00:20:00

DIG UD MOB IU 0006 DEU V02

angezeigten Informationen ist von der Konfiguration und dem jeweiligen

Gerat abhangig.

€&  SmartCentral Mobile A =
Ralf " =
3 Geboren 1977-02-15, Alter 40y
Geschlecht Ménnlich, ID 20000002
ALLE GERATE ALARM IST AKTIV (0)
-\~ PICCO
HR ECG: 78 {beat}/min
C‘? ARTs: 124 mm[Hg]

ARTd: 76 mm[Hg]
ARTm: 100 mm[Hg]

h}/min

MVe: 9499 L/min

0 ng/mL/min

e 14 ng/mL/min

Abb. 80

Bertihren Sie das Symbol (Abb. 79 D) erneut, um zum kompakten Anzeigemodus
zuruckzuschalten.

. Verwenden Sie die in Abb. 79 E angegebenen Filter, um entweder alle
angeschlossenen medizinischen Gerdte oder nur die anzuzeigen, die

Meldungen senden.

Verwenden Sie die Schaltflache mit Zuriickpfeil (Abb. 79 F), um zur Bildschirmseite
“Central” zurlickzukehren.

7.4.2 Gerateliste

Im unteren Teil der Bildschirmseite “Bett” werden die einzelnen medizinischen Gerate

dargestellt, wie in Abb. 81 gezeigt:
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-\~ PICCO
) HR ECG: 67 {beat}/min

£ EVITA4
69 RR: 24 {breath}/min

& Alaris GH
Amiodaron 10 ng/mL/min
20 mL/h
# Alaris GP
Noradrenaline 14 ng/mL/min
& 23mLm

& Alaris CC
& 45mlL/h

f Alaris GP

) Midazolam 17 ng/mL/min
¢ 10mL/h

Abb. 81

Jedes medizinische Gerat wird durch eine "Karte" dargestellt. Jede "Karte" enthdlt die
folgenden Informationen:

. Ein Symbol mit Angabe der Art des medizinischen Gerdates. Die Liste der
moglichen Symbole &ndert sich entsprechend der Erfordernisse des
Krankenhauses. Hier einige allgemeine Beispiele:

> .
} Infusionspumpe

% Beatmungsgerat

-N~ Herzleistungsmessgerat

. Ein Symbol mit Angabe des Status des medizinischen Gerates. Dies sind:

Im Stillstand

Cg In Betrieb

Senden einer Informationsmeldung
|:| Senden einer Warnmeldung

g Senden einer Alarmmeldung mit hoher Prioritat

Die Hintergrundfarbe der "Karte" zeigt ebenfalls den Status des medizinischen
Gerates an: grau (im Stillstand); weif (in Betrieb); zyan (Information); gelb (Warnung);
rot (Alarm mit hoher Prioritat).

Fur jedes medizinische Gerat werden einige grundlegende Informationen in der
"Karte" angezeigt. Die Art der Informationen ist von der Konfiguration abh&ngig.

Bei einem Alarm zeigt die “Karte” die Alarmmeldung an.
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7.5 Alarmiubersicht

Jede “Karte” kann berlhrt werden, um die Liste aller Alarme aufzurufen, die von
diesem medizinischen Gerat erzeugt wurden (Abb. 82).

A Android ADM N 3 13:54
€ SmartCentral Mobile a4
Ralf = =m
3 Geboren 1977-02-15, Alter 40 y
Geschlecht Méannlich, 1D 20000002
PICCO
HR: 71 {beat}/min
| ARTs: 127 mm[Hg]
69 ARTd: 87 mm[Hg]
ARTm: 107 mm[Hg]
SPO2 Art: 98 %
13:53:42 . " "
x 24/11/2017 End: Arterial Blood Pressure too high
.@ 13:53:27 .
A 24/11/2017 ABP toohigh
13:53:24
B 0, Aeponish
13:53:21 .
A 24/11/2017 “BP o0 high
13:51:39 et .
x 24/11/2017 End: Arterial Blood Pressure too high
13:51:24 N
A 24/11/2017 #BP too high
13:51:21 X
L0701, ABPtcohish
13:51:18 A
C A 24/11/2017 ABP 100 high
13:47:41 b r i
x 24/11/2017 End: Arterial Blood Pressure too high
13:47:38 X
A 00, Aeponish
Abb. 82

Diese Bildschirmseite besteht aus drei Bereichen.

Daten des Patienten (Abb. 82 A).

Aktuelle Daten des medizinischen Gerdtes. Die in dieser "Karte" angezeigten Daten
sind von der Konfiguration und dem jeweiligen Gerat abhangig (Abb. 82 B).
Ubersicht der Meldungen. Anzeige aller auf dem Gerat aufgetretenen Alarme in
chronologischer Reihenfolge. Zu jedem Alarm wird eine kurze Beschreibung und die
Uhrzeit des Auftretens angegeben (Abb. 82 C). Fir jeden Alarm werden die Anfangs-

und die Endzeit (schwarzes Kreuz auf dem Symbol ><) angezeigt.
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8. DIGISTAT® “Voice Notes”

8.1 Einflihrung

Das Modul “Voice Notes” ermoglicht es, den Patienten zugeordnete Sprach-
Nachrichten mit auswahlbaren Themen und einer konfigurierbaren Bestandsfrist der
Nachricht aufzuzeichnen.

8.2 Aufrufen der Anwendung

Aufrufen des Moduls “Voice Notes”:
» berlhren Sie die entsprechende Zeile auf dem Bildschirm des Handgeréates
(Abb. 83).

SmartCentral Mobile
1 Alarme an 1 Bett

Vitals
27 Datensétze von 6 Patienten

Voice Notes
Benutzer nicht angemeldet

Identity

Benutzer nicht angemeldet

Meine Patienten einsehen Anmelden

Abb. 83

Die Bildschirmseite “Voice Notes” wird wie in Abb. 84 angezeigt.
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Android AoM WP ED14:42
& Voice Notes
ALLE PATIENTEN NICHT GEHORT (0)
Johanna De Vries >
Welblich, 50 y (gebaren 1967-03-18)
0 20000001
John Smith9 >
2 Mnnlich, 71 (geboren 1947-02-15)
D 20000004
Ralf Svensson >
3 Mannlich, 41y (geboren 1577-02-15)
D 20000002
Juan Pérez >
4 Mannlich, 33 y (geboren 1584-06-05)
D 20000003
Mark Patient 7 >
9 Mannlich, 50 y (geboren 1967-12-03)
0 20000007
Aaron Patient 88 >
10 wnnlich, 57 (geboren 1960-12:01)
0 20000008
Abb. 84

Alle im Bereich des Handgerates vorhandenen Patienten werden auf dem Bildschirm
aufgelistet.

8.2.1 Zugang des Benutzers

Ein gultiger Benutzer muss angemeldet sein, damit “Voice Notes” verwendet werden
kann. Ist kein Benutzer angemeldet, sieht die entsprechende Zeile auf der
Hauptbildschirmseite des Digistat Mobile wie der in Abb. 85 gezeigte aus.

Voice Notes
U1 (U]
Ill Il Benutzer nicht angemeldet o

Abb. 85

“Voice Notes" kann nicht benutzt werden, wenn der gleiche Benutzer derzeit an einem
anderen Geréat angemeldet ist. Geschieht dies, wird der Benutzer automatisch von dem
Gerat abgemeldet, wo er zuvor angemeldet war: in einem derartigen Fall meldet eine
Aufklapp-Mitteilung die Abmeldung, wie in Abb. 86 gezeigt.
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User not logged in

Abb. 86

8.2.2 Meldungen

Beim Aufrufen der Anwendung oder bei einer neuen Nachricht, zeigt das System eine
Meldung an. Beim Anklicken der Meldung wird die Bildschirmseite Patienten mit der
Meldungsliste aufgerufen (Abb. 87).

1:03PM
"4 a o ¢ v

Qo DIGISTAT Mobile

Voice Notes
Bed 10 has new messages!

@ DIGISTAT Mobile

DIGISTAT Mobile
DIGISTAT Mobile

Abb. 87

8.3 Patientenliste

Die Bildschirmseite von “Voice Notes” mit der Patientenliste (Abb. 88) zeigt die Liste
der auf dem Handgerat konfigurierten Betten (d.h. den Gerate-“Bereich”). Der Bereich
eines bestimmten Handgerates wird durch Konfiguration festgelegt.
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Android A0 WP ER 1502
@ & Voice Notes
ALLE PATIENTEN NICHT GEHBRT (0)
—_
=
Johanna De Vries >
1 Weiblich, 50 y {geboren 1967-03-18)
D 20000007
John Smith9 >
2 Minniich, 71 y (geboren 1947-02-15)
D 20000004
Ralf Svensson >
3 Ménnlich, 41y (geboren 1977-02-15)
D 20000002
Juan Pérez >
A Minnich, 33y (geboren 1984-06.06)
D 20000003
Mark Patient 7 >
Q  wsnmiich, 50y (qsboren 1967-12.03)
D 20000007
Aaron Patient 88 >
TO mannich, 57y (geboren 1950-12.01)
D 20000008

Abb. 88

Sollte kein Patient in einem der konfigurierten Betten vorhanden sein, wird dieses Bett
nicht angezeigt. Die Bildschirmseite mit der Patientenliste besteht aus einer Kopfzeile
(Abb. 88 A) und der Patientenliste (Abb. 88 B).

8.3.1 Kopfzeile der Patientenliste

Die Abb. 89 zeigt die Kopfzeile der Bildschirmseite mit der Patientenliste.

@6 Voice Notes
ALLE PATIENTEN NICHT GEHORT (0)

Abb. 89

Beriihren Sie den in Abb. 89 A gezeigten Pfeil nach links, um das Modul zu verlassen
und die Bildschirmseite des Handgerates (Abb. 83) anzuzeigen. Verwenden Sie den in
Abb. 89 B angegebenen Filter, um entweder alle auf dem Handgerat konfigurierten
Patienten (Alle Patienten oder Meine Patienten, entsprechend des jeweilig aktiven
Modus) oder nur die Patienten anzuzeigen, zu denen ungehdrte Sprach-Nachrichten
(Nicht Gehort) fur den derzeit angemeldeten Benutzer vorhanden sind.
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8.3.2 Liste der Betten

Jedes Bett ist durch ein Viereck dargestellt (Abb. 90).

0 MaQPatient 7
@ 9@ Mannlich, 50 v (geboren 1967-°

D 20000007

Im Viereck sind die folgenden Informationen aufgefuhrt:
e Bettnummer (Abb. 90 A);
e Anzahl der nicht gehorten Nachrichten (wenn vorhanden) (Abb. 90 B);
e Name des Patienten in diesem Bett (Abb. 90 C);

e Patientendaten (falls verfligbar: Geschlecht, Alter, Geburtsdatum, Patienten-
ID - Abb. 90 D).
Beriihren Sie das Viereck, um die Liste der Sprach-Nachrichten flir den entsprechenden
Patient aufzurufen.

8.4 Liste der Sprach-Nachrichten

Die Bildschirmseite mit der Liste der Sprachnachrichten besteht aus zwei Bereichen:
einer Kopfzeile (Abb. 91 A) und der Liste der Sprach-Nachrichten (Abb. 91 B).

Android 4 ADM P EB15:13
& Voice Notes

Mark Patient 7
9 Geboren 1967-12-03, Alter 50 y
Geschlecht Mannlich, |D 20000007

ALLE MELDUNGEN NICHT GEHORT (0)

Abb. 91

Im Kopfbereich werden folgende Informationen angezeigt:
e Betthummer;

e Name des Patienten in diesem Bett;
e Patientendaten (falls verfligbar: Geschlecht, Alter, Geburtsdatum, Patienten-ID).

05 Mérz 2018 96



DIGISTAT® Mobile User Manual DIG UD MOB IU 0006 DEU V02

Die Sprach-Nachrichten werden in Vierecken unter dem Kopfbereich angezeigt. Jedes
Viereck steht fuir eine Sprach-Nachricht. Abb. 92 zeigt einige Beispiele.

Generic 00.01
'lllll& | D 0 20 min. ago

Talk with relatives 00:02

'lllllll ADMIN 1min. ago

|
Abb. 92

Das Viereck der Sprach-Nachricht zeigt die folgenden Informationen an (Abb. 92):

= A: Gegenstand der Nachricht;

= B: Dauer der Nachricht;

= C:den Autor: d.h. den Benutzer, der die Nachricht aufgenommen hat;

= D: Erstellungszeit: wann die Sprachnachricht aufgezeichnet wurde.

= E: das Symbol des Vorhdngeschlosses (optional angezeigt) gibt an, dass die
Nachricht als privat markiert wurde. Das bedeutet, dass nur der Autor dieses Eintrag
sehen und anhoéren kann

= E: das Symbol des roten Kreises (optional angezeigt) gibt an, dass die Nachricht
noch nicht angehort wurde.

8.4.1 Anhodren von Sprach-Nachrichten

Anhoren einer Sprach-Nachricht
» Berlhren Sie das Viereck der Nachricht;

Das Viereck wird grolker um die Steuerschaltflachen des Audio-Players (Abb. 93 und
Abb. 94) anzuzeigen.

Handover 00:40
||||| ]

23. Okt. 2017

e

Abb. 93 - nicht gehorte sprachnachricht

ADMIN 8. Nov. 2017

¢ o9 o0

Abb. 94 - private nachricht, I16schbar durch den autor

glllll Talk with relatives 00:02

Nachfolgend werden die Steuerschaltflachen detaillierter erldutert:

e Suchleiste (Abb. 93 und Abb. 94 A): beriihren Sie das Vorschausymbol und ziehen Sie
es nach links oder rechts, um den aktuellen Vorgangsstand einzustellen;
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e Wiedergabe der Nachricht (Abb. 93 und Abb. 94 B);

e 10 Sekunden nach vorn Uberspringen (Abb. 93 und Abb. 94 C);

e 10 Sekunden nach hinten Uberspringen (Abb. 93 und Abb. 94 C);
e Zurlick zum Anfang schalten (Abb. 93 und Abb. 94 E);

e Loschen der Nachricht (optional angezeigt - Abb. 94 F).

Anm.:

+ Ein Bestatigungssymbol V (an der gleichen Stelle des Symbols Abb. 94 F) ermdglicht
es bei Vorhandensein, die Nachricht als “gehort” zu markieren. Beriihren Sie das
Symbol, um die Nachricht als “geho6rt” zu markieren;

+ Innerhalb der Nachricht ist es nur moglich, bis zur zuletzt gehorten Position nach vorn
zu springen. Der gehorte Teil der Nachricht wird auf der Suchleiste mit einer grauen
Linie hervorgehoben;

% Beim Anklicken eines Nachrichten-Vierecks in der erweiterten Anzeige richtet das
System automatisch den Anfangspunkt der Suchleiste des Audio-Players als die

zuletzt gehorte Position ein.

8.4.2 Loschen einer Sprach-Nachricht

Sprach-Nachrichten werden nach Ablauf ihrer Bestandsfrist automatisch geldscht.
Geldschte Nachrichten kénnen nicht wieder hergestellt werden. Nur der Autor kann
seine/ihre Nachrichten vor der Ablaufzeit durch Anklicken des Symbols L} I6schen, das
sich in der erweiterten Anzeige der Nachricht befindet (siehe Abb. 94). Dieser Vorgang
erfordert eine Bestdtigung (Abb. 95):

Mochten Sie diese Anmerkung wirklich
|6schen?

ABBRECHEN 0K

Abb. 95

War ein Benutzer gerade dabei, eine Nachricht zu horen, wenn diese geldscht wird, wird
eine Warnmeldung angezeigt.
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8.4.3 Aufzeichnen einer Sprach-Nachricht

Wahlen Sie zum Aufzeichnen einer Sprach-Nachricht den Patienten auf der
Bildschirmseite mit der Patientenliste (Abb. 88). Die folgende Bildschirmseite (Abb. 96)
wird angezeigt, worin alle derzeit fur den gewahlten Patient vorhandenen Nachrichten
aufgeflihrt werden (in Abb. 96 ist keine Nachricht vorhanden).

Berlihren Sie das Symbol © am unteren Ende der Seite, wie in Abb. 96 angegeben:

Android ADM W B2 15:57
< Voice Notes
Mark Patient 7
Geboren 1967-12-03, Alter 50y
Geschlecht Mannlich, 1D 20000007

ALLE MELDUNGEN NICHT GEHORT (0)

Die Bildschirmseite fiir die Aufzeichnung 6ffnet sich, wie in Abb. 97 gezeigt:

Abb. 96

Neue Meldung aufzeichnen

Thema Generic v

Giltigkeit 3std h

Privat

Gesamtdauer o

Abb. 97

Vor dem Aufzeichnen einer Nachricht ist es moglich, ihren Gegenstand aus einer
vorab erstellten Liste auszuwahlen (Abb. 98):
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Neue Meldung aufzeichnen

Thema . -
Generic |

Giiltigkeit -

. Handover
Privat

Family consultation

e

Gesamtdau Information

S o

Abb. 98

Zudem kann vor dem Aufzeichnen einer Nachricht ihre Bestandsfrist festgelegt

werden. Nach der hier angegebenen Bestandsfrist werden die Nachrichten
automatisch geldscht (Abb. 99).

Neue Meldung aufzeichnen

Thema Generic -
Giittigkeit Kein ablaufdatum 3
Privat
30 min
Ges;r-ntt;aL 60 min
2 std
8— 3 std '
4 std
8 std
12 std
24 std
2 tage
Abb. 99

Aufzeichnen einer Sprach-Nachricht:
> halten Sie die Schaltfliche @ gedriickt, wie in Abb. 100 gezeigt wird:

Neue Meldung aufzeichnen
Thema Generic -
Giiltigkeit 3 std -

Privat

00:07

Aufzeichnung
l&uft...

Abb. 100

Die Schaltflache wird wahrend des Aufzeichnens weils. Die Aufnahmezeit wird neben
der Schaltflache angezeigt. Die Aufzeichnung endet, wenn die Schaltflache
losgelassen wird (Abb. 101). Die maximale Standard-Aufzeichnungslange betragt 5
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Minuten (konfigurierbarer Wert). Bei Bedarf kann die Aufzeichnung durch erneutes
Betatigen der Schaltflache zum Aufzeichnen fortgesetzt werden.

i 00:07 00:11
Gesamtdauer Auff;ﬁ?nung Gesamtdauer

Abb. 101

Nach Beendigung der Aufnahme ist es moglich, die Nachricht durch Anklicken der
Schaltfliche @ (Abb. 102 A) zu speichern bzw. den Vorgang abzubrechen und die
Nachricht durch Anklicken der Schaltfliche @ (Abb. 102 B) zu verwerfen.

Neue Meldung aufzeichnen

Thema Generic -
Giiltigkeit 3 std -
Privat

00:05 o
e dauer

X

Abb. 102

Nach dem Speichern wird die Liste der Nachrichten des gewdhlten Patienten
einschlieBlich der zuletzt aufgezeichneten Nachricht erneut angezeigt (Abb. 103).

Android ADM WP ER 1633
< Voice Notes
Mark Patient 7
9 Geboren 1967-12-03, Alter 50y
Geschlecht Mannlich, ID 20000007
ALLE MELDUNGEN NICHT GEHORT (D)
—
i |'|I' Generic 00:05
ADMIN jetzt

Abb. 103
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Beim Speichern einer Nachricht wird eine Meldung auf den anderen Handgeraten
angezeigt, zu deren Bereich das gleiche Bett gehdort (Abb. 104).

1:03 PM

" @ o ¢

QO DIGISTAT Mcbile

Voice Notes
Bed 10 has new messages!

@ DIGISTAT Mobile

DIGISTAT Mobile
DIGISTAT Mobile

Abb. 104

Die selbe Meldung wird auch beim Aufrufen der Anwendung angezeigt. Berihren Sie
die Meldung, um die Bildschirmseite mit der Meldungsliste aufzurufen (Abb. 104).
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9. DIGISTAT® “ldentity”

9.1 Einflihrung

Das Modul “Identity” (Identitdt) ermdglicht es den Benutzern, die Zuordnung von
einem oder mehreren Geraten zu einem Patienten herzustellen oder aufzuheben. Das
Modul “Identity” erflillt das Erfordernis, Uber Gerate zu verfligen, die gewdhnlich
keinem Bett zugeordnet sind und die bei Anderung ihrer Zuordnung umgesetzt
werden kdnnen. Das Einrichten oder Aufheben der Zuordnung von Geréaten zu einem
Patient wird durch Identifizierung von Patienten und Geraten unter Verwendung der
Strichcode-Einlesung Uber das mobile Kameragerat oder, falls verfuigbar, der
Moglichkeiten des Gerates NFC vorgenommen.

Anm.: “Identity” funktioniert nicht, wenn die Anonymisierung des Patienten aktiviert
ist, d.h. es kann nicht bei Patienten verwendet werden, deren persdnliche Daten dem
derzeitigen Benutzer nicht zur Verfligung stehen: unter diesen Bedingungen kann
keine sichere Identifizierung des Patienten erfolgen. Aus dem gleichen Grund kann
“Identity” nicht verwendet werden, wenn kein Benutzer angemeldet ist. Externe
Ereignisse, die die Abmeldung des Benutzers hervorrufen, unterbrechen auch die
Verbindung des Benutzers zum Modul.

9.2 Aufrufen der Anwendung

In Abb. 105 wird die Zeile zum Aufrufen von “ldentity” auf der Hauptbildschirmseite
von DIGISTAT® “Mobile” gezeigt:

é Identity
10 entfernte Gerdte

Abb. 105
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9.2.1 Hauptanzeige

Die Hauptanzeige von “ldentity” ist in zwei Registerkarten unterteilt, die unter
Verwendung des Filters in Abb. 106 A gewahlt werden kénnen:

ADM WP E209:50 Android 4 ADM WP 2 00:50

Identi € Identity
®ICHT ZUGEWIESEN (10} ZUGEWIESEN NICHT ZUGEWIESEN (10) ZUGEWIESEN
T -
GEMonitor L 2 Bill Patient 6
X33342 ) D6
XXX o
GEMonitor ~/p~ GEMonitor
X33342
X303342
X
GEMonitor GEMonitor
X183342 N

GEMonitor o

X273342

GEMonitor
X243342

GEMonitor
X213342
GEMonitor
X153342

GEMonitor
X123342
asdd

GEMonitar
X93342

L

Abb. 106

Die erste Registerkarte zeigt die Liste der nicht zugeordneten Gerate (Abb. 106 C),
wahrend die zweite den aktuellen Status der zugeordneten Geréte zeigt (Abb. 106 D).

Am unteren Rand der Hauptansicht befinden sich zwei Symbole, ein 0 und ein ©@.
Beim Berlhren des ersten (Abb. 106 E) wird der Vorgang zum Festlegen der
Zuordnung zwischen Patient und Gerat gestartet; beim Berlihren des zweiten (Abb.
106 F) wird der Prozess zum Aufheben der Zuordnung zwischen Patient und Gerat
gestartet.

9.2.2 Liste der nicht zugeordneten Gerate

In Abb. 106 C sind alle Elemente in der Liste nicht zugeordnete Gerate. In Abb. 107
wird ein nicht zugeordnetes Gerat berlicksichtigt.

Abb. 107

Ein Symbol bezeichnet den Geréatetyp: ist er bekannt, sind diese Symbole die gleichen,
wie die im Modul Smart Central fir das mit dem Patienten verbundene Gerat
verwendeten (siehe Abschnitt 7.4.2); anderenfalls wird eine unterbrochene
Verbindung angezeigt (Abb. 107 A). Zudem werden die Bezeichnung des Gerates
(Abb. 107 B), die Seriennummer und das Kennzeichen (wenn verfligbar - angezeigt

05 Marz 2018 104



DIGISTAT® Mobile User Manual DIG UD MOB IU 0006 DEU V02

Abb. 107 C). Das Kennzeichen ist der Geratecode, der zur ldentifizierung des Geréates
verwendet wird.

9.2.3 Liste der zugeordneten Gerate

In Abb. 106 D ist jedes Element in der Liste einem Patient zugeordnet. In Abb. 108 wird
ein Patient betrachtet, dem ein zugeordnetes Gerat zugeordnet wurde.

@ PumpAlarisSE O x)

Abb. 108

In Abb. 108 sind der Patientenname (Abb. 108 A) und der |dentifizierungscode des
Patienten (Abb. 108 B) fiir den Benutzer detailliert. Beim Anklicken der Zeile des
Patienten ist es moglich, die Liste aller dem Patient zugeordneten Gerate zu erweitern
(Abb. 108 C). Jedes zugeordnete Gerdat hat ein Symbol, das seinem Typ, seine
Bezeichnung, seine Seriennummer und Kennzeichen darstellt (siehe Abschnitt 9.2.2
fur Details). SchlieBlich befindet sich ein (] Symbol auf der rechten Seite des
Gerateeintrags (Abb. 108 D), damit der Benutzer eine schnelle Aufhebung der
Zuordnung des Gerates vom Patienten vornehmen kann.
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9.3 Einrichten des Ablaufs zur Zuordnung

Der Vorgang, mit dem die Zuordnung zwischen Patient und Geraten festgelegt wird,
ist wie folgt gegliedert:

Rufen Sie den Vorgang von der Hauptbildschirmseite auf;
Identifizierung des Patienten (mittels Strichcode oder NFC-Tag);
Bestatigung der Identifizierung des Patienten;

Identifizierung des Gerates (mittels Strichcode oder NFC-Tag);
Bestatigung der Identifizierung des Gerates.

s wN S

9.3.1 Beginn des Vorgangs

Auf der Hauptbildschirmseite des “ldentity”-Moduls muss der Benutzer auf das °
Symbol klicken (Abb. 109 A):

ADM G E09:50 Android ADM WP B 009:50

& Identity & Identity
NICHT ZUGEWIESEN (10) ZUGEWIESEN NICHT ZUGEWIESEN (10) ZUGEWIESEN

GEMonitor b Bill Patient 6

X33342 o D6

xxx

i GEMonitor
GEMonitor -N- e
X308342
X
GEMonitor GEMonitor
x183342 vy vzzmen

GEMonitor o

X273342

GEMonitor
X243342

GEMonitar
X213342
GEMonitor
X153342
GEMonitor

X123342
asdd

GEMonitor
X93342

GEMonitor
X63342

Abb. 109

Jetzt beginnt der Zuordnungsvorgang: der Benutzer muss den Patienten
identifizieren, fur den die Zuordnung gefordert wird.

9.3.2 Identifizierung des Patienten

Entsprechend der Konfiguration des Krankenhauses ist es gleichsam mdglich, den
Patient durch Scannen seines Strichcodes oder seines NFC-Tag zu identifizieren. Es
wird eine Meldung angezeigt, die daran erinnert, welche Art Strichcode / NFC-Tag zu
scannen ist (ob Patient oder Gerét).

In Abb. 110 wird die Bildschirmanzeige flr das Scannen des Strichcodes angezeigt.
Beim Beruhren der Schaltflaiche in Abb. 10 A st es moglich, den
Identifizierungsvorgang zu stoppen.
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¢

Place a b." code inside the viewfinder rectangle to scan it.

4 [ ] [
Abb. 110

In Abb. 111 wird die Bildschirmanzeige zum Scannen des NFC-Tags gezeigt (jeweils fur
Patient und Gerat). Beim Berthren der Schaltflache in Abb. 111 A ist es mdglich, den
Identifizierungsvorgang zu stoppen.

Bitte das Smartphone neben den
Strichcode des Patienten NFC
tag legen

Bitte das Smartphone neben das

Gerat NFC tag legen

Abbruch

(A 20

Abb. 11

Abbruch

o> X

Ist die Identifizierung des Patienten nicht maéglich, wird eine Meldung angezeigt, um
den Benutzer davon zu informieren.
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9.3.3 Bestatigung der Identifizierung des Patienten

Dem Benutzer steht eine Bildschirmanzeige zur Verfligung, die die wichtigsten Daten
des Patienten und ein Foto von ihm zeigt (wenn verfiigbar; anderenfalls wird ein
allgemeines Symbol angezeigt - Abb. 114):

= Patientenname, Geburtsdatum, Alter, Geschlecht, Kenncode (Abb. 114 A);

= Foto des Patienten (Abb. 114 B).

Sollte ein Foto des Patienten fehlen, kann durch Berlhren der Schaltflache in Abb. 114
C ein neues aufgenommen werden. Sobald ein neues Foto aufgenommen wurde,
kann es gedndert werden, um einen kleinen Bereich auszuwdhlen, der in die
detaillierte Bildschirmanzeige des Patienten passt. In Abb. 114 wird der Bildschirm
eines Gerates mit hoher Auflésung gezeigt (d.h. kein Myco 1/2).

< Identity

Abb. 112

Der gesamte Vorgang wurde entwickelt, damit der Benutzer Anderungen mit nur
einem Finger vornehmen kann. Der Benutzer kann den Rasterbereich durch Beriihren
und Verschieben der Mitte des Rasters bewegen (Abb. 112 A). Zudem kann der
Benutzer die Grolke des Rasterbereichs durch Beriihren und Verschieben der unteren
rechten Ecke verandern (Abb. 112 B). Aukerdem kann der Benutzer das Bild drehen
((Abb. 112 C) oder kippen (Abb. 112 D — ein Menu ermoglicht die Auswahl zwischen
Waagerecht oder Senkrecht). Nach den Anderungen kann der Benutzer diese durch
Berthren des Symbols in Abb. 112 E bestatigen.

In Abb. 113 werden Screenshots gezeigt, die wahrend den erlduterten Vorgangen auf
Myco 1/2 Geraten (d.h. Bildschirmen mit niedriger Auflésung) ausgefiihrten Vorgangen
aufgenommen wurden. Der einzige Unterschied besteht darin, dass der Benutzer
Vorgange zum Drehen/Kippen mit der Taste im roten Kreis in Abb. 113 G ausflihren
kann.
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(] Qi01224 © Qsi0124 © O4 01244

& Identity A€ ((()» Rotate & Identi Flip

9 Flip Flip horizontally

Flip vertically
o

Abb. 113

SchlieRlich ist es moglich, das Foto des Patienten durch langes Berthren zu |6schen.
Der Benutzer kann die angebotene Identifizierung des Patienten ablehnen oder
bestdtigen, indem er jeweils die Tasten in Abb. 114 D oder Abb. 114 E beruhrt. Wurde
die Identifizierung des Patienten abgelehnt, wird der Vorgang geldscht. Hat der
Benutzer das Foto des Patienten aktualisiert und wurde die Identifizierung des
Patienten abgelehnt, wird die Aktualisierung des Fotos ebenfalls abgelehnt.

Android _al ADM P2 11:08
& Identity - Anbringen

Bill Patient 6
e‘boren 1967-11-03
50y, Mannlich

ID6

Abb. 114

Nach der Bestatigung der Identifizierung des Patienten wird der Benutzer
aufgefordert, ein oder mehrere Gerate zu bestimmen, die die Zuordnung herstellen
(oder aufheben).
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9.3.4 Identifizierung des Gerates

Die Identifizierung des Gerdtes wird mit dem gleichen Vorgang wie bei der
Identifizierung des Patienten ausgeflihrt (siehe Abschnitt 9.3.2). Wenn die
Identifizierung des Gerates nicht moglich ist (d.h.: Gerat nicht gefunden; Gerat einem
anderen Patient zugeordnet), wird der Vorgang gestoppt.

9.3.5 Bestatigung der Gerateidentifizierung

Dem Benutzer steht eine Bildschirmanzeige zur Verfligung, die die wichtigsten Daten
(Abb. 115 A) des Gerdates und ein Foto von ihm zeigt (wenn verfiigbar; anderenfalls wird
ein allgemeines Symbol angezeigt - Abb. 115 B): In Abb. 115 C wird der Name des
Patienten gezeigt, mit dem die Zuordnung eingerichtet (oder aufgehoben; siehe
Abschnitt 9.4) werden soll. Wenn dies von der Konfiguration des Krankenhauses
vorgesehen wird, ist es in Abb. 115 D modglich, die vom Gerat bereitgestellten
Echtzeitdaten anzuzeigen; kommen keine Daten vom Geréat, wird statt den
Geratedaten eine Fehlermeldung angezeigt.

In Abb. 115 sind drei Schaltflachen zu sehen. Mit der Schaltflache in Abb. 115 E ist es
moglich, die ldentifizierung des Gerdtes abzulehnen und zur Suche des Gerates
zurickzukehren. Mit der Schaltflache in Abb. 115 F ist es moglich, die Identifizierung
des Gerates zu bestatigen und den Vorgang der Zuordnung abzuschlieken. Mit der
Schaltflache in Abb. 115 G ist es mdglich, die Identifizierung des Gerates zu bestatigen
und zur Identifizierung eines neuen Geréates zurtickzukehren.

Android 4l ADM P E=11:12

Identity - Anbringen

e
@ Bill Patient 6

— GEMonitor

*El._ﬁ X33342
HR ECG 62
RTs 131

ARTd 83
ARTmM 929

Q.2 9
Q O O

Abb. 115
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9.4 Aufheben des Ablaufs zur Zuordnung

Der Vorgang, mit dem die Zuordnung zwischen Patient und Geraten aufgehoben wird,
ist wie folgt gegliedert:

Rufen Sie den Vorgang von der Hauptbildschirmseite auf;

Identifizierung des Gerates (mittels Strichcode oder NFC-Tag);
Bestatigung des identifizierten Gerates;

Weitere Identifizierung anderer Gerate (die Schritte 2 und 3 wiederholen);
Ende des Vorgangs.

s wN S

9.4.1 Beginn des Vorgangs

Auf der Hauptbildschirmseite des “ldentity”-Moduls muss der Benutzer auf das o
Symbol klicken (Abb. 116 A):

ADM G E09:50 Android ADM WP E09:50

& Identity & Identity
NICHT ZUGEWIESEN (10) ZUGEWIESEN NICHT ZUGEWIESEN (10) ZUGEWIESEN

GEMonitor [ ] D Bill Patient 6

%33342 ) D6

AN o

: GEMonitor
GEMonitor 'Af- i
X303342
XX
GEMonitor GEMonitor
X183342 .N- X63342

GEMonitor o

X273342

GEMonitor
X243342

GEMonitor
X213342
GEMonitor
X153342
GEMonitor

X123342
asdd

GEMonitor

3342
Monitor
03342

Abb. 116

Jetzt beginnt der Vorgang zur Aufhebung der Zuordnung: der Benutzer muss das
Gerat identifizieren, fir das die Loschung gefordert wird.

9.4.2 Identifizierung des Gerates

Die Identifizierung von Geraten ist in Abschnitt 9.3.4 beschrieben,
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9.4.3 Bestatigung der Identifizierung des Gerates

Der Vorgang zur Bestatigung der Identifizierung des Gerates ist der gleiche, der in
Abschnitt 9.3.5 beschrieben wurde. Jedoch unterscheidet sich die angezeigte
Bildschirmseite aufgrund der Beschriftung der Schaltflachen geringfiigig (Abb. 117):

Android ADM WP E=11:21

& Identity - Entfernen

@ Bill Patient 6 W

Gerat

GEMonitor
Seriell
X33342
HRECG 65 bpm
@XRTS 121 mm Hg
ARTd 85 mm Hg
ARTmM 97 mm Hg

VIR

Entfernen Entiernen
& Ende & Weiter

v o¥

Abb. 117
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10. Kontakte des Herstellers

Wenden Sie sich fir jegliche Fragen zuerst an den Vertriebshandler, der das Produkt
installiert hat.

Hier folgend die Kontakte flir den Hersteller:

ASCOM UMS s.r.l unipersonale

Via Amilcare Ponchielli Nr. 29, 50018, Scandicci (Fl), Italien
Tel. (+39) 055 0512161
Fax (+39) 055 8290392

Technischer Kundendienst

support.it@ascom.com
800999715 (gebtlhrenfrei, nur von ltalien)

Vertrieb und Produktinformationen

it.sales@ascom.com

Allgemeine Informationen

it.info@ascom.com
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11. Restrisiken

Fir das Medizinprodukt DIGISTAT® wurde ein Risikomanagement nach Vorschrift der
zutreffenden Normen vorgenommen (EN14971, EN62304, EN62366). Fur jedes Risiko
wurden geeignete UberwachungsmaRnahmen getroffen, die es gestatten, alle
Restrisiken auf ein Minimum zu beschranken, das angesichts der vom Produkt
gelieferten Vorteile akzeptabel erscheint. Auch das Gesamt-Restrisiko erscheint
akzeptabel, wenn es mit den genannten Vorteilen verglichen wird.

Die nachstehend aufgefiihrten Risiken wurden in Betracht gezogen und auf ein
Minimum reduziert. Risiken kénnen aufgrund ihrer Beschaffenheit jedoch nicht
vollstandig beseitigt werden, so dass es aufgrund der Normvorschriften notwendig ist,
die Benutzer auf alle noch so unwahrscheinlichen Risiken aufmerksam zu machen, die
moglicherweise auftreten kdnnten.

. Unmdglichkeit, das Produkt oder einzelne Funktionen desselben zu
verwenden, was zu Verzdgerungen oder zu Fehlern bei Therapie/Diagnose
fihren kann.

. Verlangsamung der Funktion des Produkts, was zu Verzégerungen oder zu
Fehlern bei Therapie/Diagnose fuihren kann.

. Zuordnung der Daten eines Patienten zu einem anderen Patienten
(Verwechslung), was zu Fehlern bei Therapie/Diagnose fiihren kann.

. Eingabe und Anzeige falscher Daten, was zu Fehlern bei Therapie/Diagnose
fuhren kann.

. Mangelnde Verfuigbarkeit der Daten infolge von versehentlicher Loschung,
was zu Verzégerungen oder Fehlern bei Therapie/Diagnose fuhren kann.

. Anzeige unvollstandiger oder schlecht verstandlicher Informationen, was zu
Verzdgerungen oder Fehlern bei Therapie/Diagnose fiihren kann.

. Ausflhrung von nicht autorisierten Vorgéngen seitens des Personals, was zu
Fehlern bei Therapie/Diagnose und Schwierigkeiten bei Feststellung der
Verantwortlichkeiten flir die Ausfiihrung solcher Vorgange fiihren kann.

. Weitergabe von empfindlichen Personaldaten von Patienten und/oder
Personal.

RISIKEN DER FUR DAS MEDIZINPRODUKT EINGESETZTEN HARDWARE-PLATTFORM

. Stromschlag bei Patienten und/oder Bediener, was zu Verletzungen oder
zum Tod des Patienten und/oder des Bedieners fihren kann.

. Uberhitzung der Hardware-Komponenten, was zu leichten Verletzungen des
Patienten und/oder des Bedieners fuhren kann.

. Befall des Patienten und/oder des Bedieners durch Infektionen.
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