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1. Att anvanda manualen

1.1 Syfte

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

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

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

Mer precist kan skillnaderna gélla:

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

Funktionerna (vissa moment kan vara deaktiverade).

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

Specifika varningar visas nar konfigurationsalternativen ger flera maojligheter.

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

Anvandningen av DIGISTAT -systemen kraver grundlaggande kunskap om de
vanligaste IT-termerna och -begreppen. P& samma satt ar forstdelsen av denna
manual foremal for sadan kunskap.

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

N&r online-versionen konsulteras i motsats till pappersversionen, fungerar
korsreferenserna i dokumentet som hypertextuella lankar. Detta betyder att varje
gang du stoter pa referensen till en figur (till exempel Fig. 2) eller ett avsnitt (till
exempel avsnitt 4.4) kan du klicka pa referensen sa att du direkt kommer till den
specifika figuren eller det specifika avsnittet.

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

» Klicka pa knappen Uppdatera.

ar knappen Uppdatera en knapp som visas pa den beskrivna sidan. Om mojligt ar
den tydligt indikerad i en figur (med korsreferens sasom ”Se Fig. 3 A”.

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

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

Foljande symboler anvands i denna manual.

Anvandbar information

egenskaperna hos och anvandningen av DIGISTAT". Det kan handla
om férklarande exempel, alternativa moment eller extra information
som kan vara anvandbar for att battre forstd produkten.

[
1 Symbolen visas tillsammans med tilldggsinformationen géallande

Viktigt!

, Symbolen lyfter fram information i syfte att férebygga felaktig

anvandning av programvaran eller uppmdarksamma kritiska procedurer
som kan orsaka risker. Foljaktligen ar det nddvandigt att vara mycket
uppmarksam varje gang som symbolen visas.

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

‘ Tillverkarens namn och adress

I:[i] Observera, se bifogad dokumentation
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2. Introduktion till DIGISTAT®

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

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

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

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

Det gar endast att fa atkomst till DIGISTAT® systemet med anvdndarnamn och
l6senord. Varje anvdndare definieras av en detaljerad profil och anvandaren far
endast atkomst till tilldtna omraden. Systemet genererar automatiskt en
redovisningssparning over alla utférda inloggningar.

2.1 Modular arkitektur

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

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

2.2 Avsedd anvandning

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

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

. Produkten tillhandahdller automatisk, sekundar visning av och
ljudinformation om insamlade data, handelser, aktuell status och de
anslutna systemens och medicintekniska produkternas driftférhallanden pa
dartill avsedda anordningar for visning. Produkten kan &ven konfigureras
for vidareformedling av data och information om handelser, status och
driftférhallanden till ASCOM meddelandesystemet.
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. Produkten stoder forbattringen av sjukvardspersonalens arbetsfloden
avseende hantering av larm fran anslutna system och medicintekniska
produkter

. Produkten stdder dokumentationen for den féreskrivha behandlingen, dess
forberedelse och administration.

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

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

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

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

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

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

Produkten &ar en fristdende mjukvara som installeras pa servrar och datorer som

maste vara i overensstammelse med de tekniska hard- och
mjukvaruspecifikationerna som levereras tillsammans med produkten.
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2.2.1 Sakerhetsbestammelser

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

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

Produkten ska i samtliga fall anvandas i enlighet med s&kerhetsprocedurerna som
anges i dokumentationen till anvdndaren som levereras tillsammans med produkten.

Endast utskrifter som har undertecknats digitalt eller pd papper av legitimerade
lakare godkénns som klinisk dokumentation. Genom att underteckna ovanstdaende
utskrifter intygar anvdandaren att data i dokumentet &r korrekta och fullstandiga.
Endast dessa undertecknade dokument utgor en giltig informationskélla som vard-
/diagnosprocedurer och/eller vard-/diagnosprocesser kan grunda sig pa.

Produkten far anvandas i narheten av patienten och anslutna medicintekniska
produkter i syfte att gora inmatningen av data snabbare, minska felsannolikheten
och go6ra sa att anvandaren kan kontrollera riktigheten hos data genom en direkt
jamforelse med faktiska data och aktiviteter.

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

Ansvarig inrattning maste faststélla och vidta lampliga procedurer for att sdkerstalla
att potentiella fel som uppstar pa produkten och/eller vid anvandningen av
produkten upptacks och atgardas snabbt och att de inte utgor en risk for patient eller
operator. Dessa procedurer beror pa produktens konfiguration och de
anvandningssatt som valjs av inrdttningen.

Produkten kan beroende pd konfigurationen ge atkomst till information om
lakemedel. Ansvarig inrattning ska inledningsvis och darefter regelbundet kontrollera
att denna information ar korrekt och uppdaterad.

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

Om nagra av de medicintekniska produkterna som anvands for produkten &r
placerade inom patientomradet eller ar anslutna till utrustning som &r placerad inom
patientomradet maste ansvarig inrattning forsakra sig om att hela enheten ar i
Overensstammelse med internationell standard IEC 60601-1 och 6vriga krav som
faststélls av lokal myndighet.
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Anvandningen av produkten &r Idsenordsskyddad och ska overvakas aktivt av
personal som ar 1) utbildad enligt produktanvisningarna av personal som har
auktoriserats av tillverkaren eller tillverkarens distributérer och 2) yrkesmassigt
kvalificerad att tolka produktinformationen korrekt och vidta I|&dmpliga
sakerhetsprocedurer.

Produkten ar en fristdende mjukvara som fungerar pa vanliga datorer och flyttbara
anordningar som ar anslutna till sjukhusets lokala natverk. Datorerna, anordningarna
och det lokala natverket ska skyddas pa lampligt satt fran mojliga IT-angrepp.
Produkten ska endast installeras pa datorer och anordningar som uppfyller min.
hardvarukrav och endast pa understodda operativsystem.

2.3 Anvandning "off-label” av produkte

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

2.4 CE-markning och EG-forsakran om overensstammelse

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

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

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

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

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

. Anvandning och underhall ar i 6verensstammelse med anvdandarmanualen.

° Manualen ar komplett och Iaslig i alla sina delar.

° Kalibreringar, andringar och reparationer har utforts av personal som
uttryckligen har auktoriserats av ASCOM UMS eller distributdrerna.

. Produktens anvandningsmiljo ar i Overensstammelse med
sdkerhetsforeskrifterna.

. Elkablaget i miljon dar produkten anvands dverensstammer med tillampliga
bestdammelser och fungerar korrekt.

Om stromforsorjningen innebar att det inrattas en “elektrisk utrustning

for medicinskt bruk” genom elektrisk och funktionell anslutning av
enheter, ar vardenheten ansvarig for erforderlig sdkerhetskontroll och
P acceptanstester, dven da ASCOM UMS helt eller delvis har utfort

kablaget och nddvandiga anslutningar.

2.6 Produktens sparbarhet

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

Produktdata aterfinns under markdata (markdata pa papper som levereras i samband
med installationen eller alternativt i produktens Inforuta, se sid. 5.3 avseende detta).
Vid ev. tveksamheter kan distributéren kontaktas for fortydliganden av produktens
markdata (se sid. 90 for listan med kontaktuppgifter).

2.7 Uppfoljningssystem efter forsaljning

Produkten som ar markt med C € ar foremal for ett uppfoljningssystem (uppfoljning
efter forséaljning) som ASCOM UMS, dess distributérer och aterforsaljare maste
tillhandahalla for varje exemplar som inférs pa marknaden avseende faktiska
och/eller potentiella risker som kan uppstd och paverka patienten eller operatéren
under produktens livscykel.

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

Produktdetaljerna aterfinns pa dess etikett.

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

2.8 Produktens livslangd

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

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

Enligt standard IEC 60601-1 ar det nddvandigt att anvdnda medicinklassade
anordningar om en elektrisk anordning placeras i ndrheten av patientsangen. | dessa
situationer anvands vanligtvis medicinklassade PANELDATORER. Pa forfragan kan
ASCOM UMS foresla moijlig utrustning av denna typ.

3.1 Patientnara

3.1.1 Hardvara

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

3.1.2 Operativsystem

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

3.2 Server

3.2.1 Hardvara

Min. hardvarukrav:
e Processor Intel® I5 eller hogre
e 4 GB RAM-minne (8 GB rekommenderas)
e Harddisk med min. 120 GB ledigt utrymme
e Granssnitt med natverk Ethernet 100 Mb/s (eller hogre). 1 Gb/s
rekommenderas.
e CD/DVD-lasare eller mojlighet att kopiera installationsfiler
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3.2.2 Operativsystem

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

3.2.3 Systemmjukvara

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

3.3 DIGISTAT® “Mobile”

Digistat® Mobile har testats pd ASCOM Myco (SH1) enheten med Android-version
4.4.2 (Myco 1) och 5.1 (Myco 2). Ansdkan ar darfor kompatibel med Myco 1 och Myco
2. Programmet ar utformat for att vara kompatibelt med andra Android-enheter med
en minsta skarmstorlek pa 3,5”; kompatibilitet med en viss enhet maste verifieras
fore klinisk anvandning. Kontakta ASCOM UMS for den kompletta listan éver enheter
som stoder Digistat® Mobile.
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3.4 DIGISTAT® “Web”

Foljande webblasare stods for anvandning med DIGISTAT® webbapplikationer:

Chrome 63

Firefox 56

Edge 41

Internet Explorer 11

Endast stodda webbldsare kommer att anvandas for Digistat Web.

En Digistat Web-arbetsstation har alltid webbldsaren i férgrunden.
Dessutom kommer webblasaren aldrig att anvdandas for ndgot annat an
Digistat Web (vilket innebdar att Digistats webbsida kommer att vara
webbsidans standardwebbplats).

Webblasarens bildskalning ska alltid vara instélld pa 100%.

Nar det lokala natverket &r atminstone delvis baserat pda WiFi-
anslutningar, kan de intermittenta egenskaperna hos WiFi-anslutningar,
kopplingar uppstd och systemet kanske inte ar tillgangligt. Halso- och
sjukvardsstrukturen maste fungera for att sakerstdlla optimal WiFi-
tackning och instruera personalen om hur man hanterar dessa tillfalliga
systemavbrott.
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3.5 Warningar

For att anvanda DIGISTAT® korrekt ar det nédvandigt att Microsoft
Windows bildskarmsskalning ar instélld pa 100 %. Andra installningar
kan hindra produktens funktion eller ge felfunktioner pa diagramniva. Se
Microsoft Windows dokumentation for vardet for bildskdarmsskalning

Min. upplosning i vertikalled pa 768 stods endast om DIGISTAT® har
konfigurerats for att kdras med helskdarm eller nar Windows-raden &r
konfigurerad for att doljas automatiskt (Auto-hide).

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

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

Anvandning av produkten tillsammans med ndgon annan programvara
an den som specificeras i detta dokument kan &ventyra produktens
sakerhet, effektivitet och designkontroller. Sddan anvandning kan leda
till en 6kad risk for anvandare och patienter. Det ar obligatoriskt att
radfraga en auktoriserad tekniker fran ASCOM UMS eller distributéren
innan ndgon annan programvara ar den som specificeras i detta
dokument anvands tillsammans med produkten.

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

3.6 Brandvagg och virusskydd

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

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

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

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

Det rekommenderas starkt att endast bibehalla de TCP- och UDP-portar

, oppna som verkligen behovs. De kan variera beroende pa
konfigurationen av systemet. Det rekommenderas darfor att kontakta
o teknisk service for all aktuell information.

3.7 Det lokala natverkets egenskaper

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

. DIGISTAT® systemet anvander TCP/IP-baserad trafik.

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

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

o Det far inte finnas filter pa TCP/IP-trafiken mellan arbetsstationer, servrar
och sekundé&ra anordningar.

. Om anordningarna (servrar, arbetsstationer eller sekundéra anordningar) ar
anslutna till olika undernatverk maste det finnas routing mellan dessa
undernatverk.
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. Det rekommenderas att anvanda redundansteknik for att sakerstélla
natverkstjansten &ven i handelse av felfunktion.

° Det rekommenderas att schemaldgga underhallskalendern tillsammans
med ASCOM UMS/distributorerna for att ASCOM UMS eller den
auktoriserade distributéren effektivt ska kunna stodja vardenheten i
hanteringen av eventuella stérningar som orsakas av underhallsatgarder.

Om natverket inte har ratt egenskaper sker en gradvis
hastighetsminskning hos produkten tills det uppstar timeoutfel pa
P9 atkomsten till data, d.v.s. tills lage Recovery nas.

Om det anvands ett WiFi-nat kan det, p.g.a. upprepade avbrott hos WiFi-

anslutningen, forekomma néatfrankopplingar som medfor att Recovery
, Mode aktiveras och att det saknas atkomst till systemet. Ansvarig

organisation maste vidta atgarder for att garantera en optimal téckning
och stabilitet hos WiFi-natet och utbilda ber6rd personal i hur dessa
tillfalliga frankopplingar ska hanteras.

3.7.1 DIGISTAT® systemets inverkan pa vardenhetens natverk

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

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

. Antalet arbetsstationer.

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

. Granssnitt med externa system.

. DIGISTAT" systemets konfiguration och anvandningssatt.

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

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

| handelse av DIGISTAT® konfigurationer utan forvarv fran medicinska anordningar,
bandbreddsockupations varden ar ldgre 8n de som anges ovan.
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4. Fore anvandning

4.1 Varningsforeskrifter for installation och underhall

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

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

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

DIGISTAT® systemet far endast installeras och konfigureras av utbildad

, och auktoriserad personal. Detta omfattar personal fran ASCOM UMS
eller auktoriserade distributdrer eller annan specialutbildad personal
o som &ar auktoriserad av ASCOM UMS eller distributorerna.

. Anvand  tredjepartsenheter som  rekommenderas av = ASCOM
UMS/distributérerna.

. Endast utbildade och auktoriserade personer far installera
tredjepartsenheter.

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

. Folj ytterst noggrant tillverkarens instruktioner for installation av
tredjepartshardvaran.

. Utfor regelbundet underhall av systemet enligt instruktionerna i denna
manual och de som medfdljer tredjepartsenheterna.

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

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

dessa.
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Fig 1

4.1.1 Patientomrade

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

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

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

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

Om installationen innebar att det inrattas en ”elektrisk utrustning for

medicinskt bruk” genom elektrisk och funktionell anslutning av enheter,
, ar ansvarig organisation ansvarig for erforderlig sdkerhetskontroll och
acceptanstester.

Detta galler &ven nar ASCOM UMS eller distributérerna helt eller delvis
har utfort de kabeldragningar och anslutningar som kravs.

05 Mars 2018 24



DIGISTAT® Mobile Anvandarmanual DIG UD MOB IU 0006 SVE V02

4.2 Rengoring

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

Kontrollera vilka rengdringsprocedurer som rekommenderas i
manualerna om hardvaruprodukterna som medféljer DIGISTAT®
P systemet.

4.3 Forsiktighetsatgarder och varningsforeskrifter

, Garantera mjukvarans tillforlitlighet och s&kerhet under anvdndningen
genom att noggrant félja anvisningarna i detta kapitel av manualen.

Placera datorerna pa ett sadant satt att fullgod ventilation garanteras
fram och bak. En otillracklig ventilation av hardvaran kan orsaka fel pa
P apparaterna och a&ventyra korrekt hantering av patientdata.

Ansvarig organisation ska sakerstélla att underhdllet av produkten och

tredjepartsenheten implementeras pa efterfrdgat satt for att garantera
sdkerheten och effektiviteten samt minska risken for funktionsfel och att
P det uppstar eventuella faror for patienten och anvandaren.
, Produkten ska endast anvandas av utbildade och auktoriserade lakare.
[

4.3.1 Elsakerhet

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

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

, Elektrisk utrustning som installeras i patientmiljo ska ha samma

sdkerhetsgrad som en elektrisk apparat for medicinskt bruk.
o

Det rekommenderas dessutom att utfora l&mpliga matningar av lackstrommar hos
det anvdnda elektriska systemet for medicinskt bruk (dator, bildskarm och andra
anordningar som ev. ar anslutna). Vardenheten ar ansvarig fér dessa matningar.

Vardenheten &r ansvarig for matningarna avseende elsakerheten
, hos det anvdnda elektriska systemet for medicinskt bruk (dator,

bildskdrm och andra anordningar som ev. dr anslutna) med hansyn
[

tagen aven till den miljé som produkten anvands i.

4.3.2 Elektromagnetisk kompatibilitet

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

om emission och elektromagnetisk immunitet som ges av markningen C € enligt
direktiv 2004/108/EG och fdljande tillagg.

4.3.3 Anordningarnas lamplighet

Det ar obligatoriskt att anvanda anordningar som lampar sig for sin installations- och

anvandningsmiljo (t.ex. att de uppfyller direktiv LVD 2006/95/EG, EMC 2004/108/EG,
intrdngning av vatskor, m.fl.).
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4.4 Sekretesspolicy

De forsiktighetsatgarder som listas nedan ska vidtas for att skydda patienternas och
anvandarnas sekretess samt for att sdkerstdlla att alla typer av kansliga data
hanteras pa ett satt som garanterar att behandlingen av personuppgifterna utférs
med respekt for de grundlaggande rattigheterna och friheterna samt vederbdrandes
vardighet, med speciell hdansyn till den personliga integriteten och identiteten samt
ratten till skydd av personuppgifterna.

i

Med kansliga data avses personuppgifter som avsldjar ras och etniskt
ursprung, religiosa, filosofiska eller andra slags dvertygelser, politiska
asikter, parti-, fack- och féreningstillhorighet, medlemskap i
organisationer med religios, filosofisk, politisk eller facklig karaktar, samt
personuppgifter som avslojar hélsotillstdnd och sexuell laggning.

Lds noggrant forsiktighetsdtgéirderna i detta avsnitt och f6lj dem
omsorgsfullt.

De datorer som anvands far inte lamnas obevakade och tillgéngliga under
arbetspassen med DIGISTAT®. Det rekommenderas att logga ut fran
systemet nér du lamnar arbetsstationen.

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

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

4.4.1 Anvandning av anvandarens inloggningsuppgifter och dess
egenskaper

Detta avsnitt forklarar DIGISTAT® autentiseringsuppgifternas (anvandarnamn och
I6senord) egenskaper, deras anvandning och rekommenderade policy.
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Varje anvandare ska vidta samtliga nodvandiga forsiktighetsatgarder for att
hemlighdlla anvandarnamnet och I6senordet.

Anvandarnamn och losenord &r privata och personliga. Berdtta aldrig ditt
anvandarnamn och lésenord fér ndgon annan.

Varje anvandare kan ha en eller flera inloggningsuppgifter for att identifiera
sig (@nvdndarnamn och l6senord). Samma anvandarnamn och l6senord far
inte anvandas av flera anvandare.

Behorighetsprofilerna ska kontrolleras och férnyas minst en gang om aret.

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

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

Samtliga anvandare har en tilldelad auktorisationsprofil som endast ger
dem atkomst till de funktioner som &r relevanta for deras arbetsuppgifter.
Systemadministratoren ska tilldela lamplig profil samtidigt som
anvandarkontot skapas. Denna profil ska ses dver minst en gang om aret.
Denna 6versyn kan aven ske for klasser av anvandare. Procedurerna for
definition av anvandarprofilen beskrivs i manualen for konfiguration av
DIGISTAT®.

Losenordet ska bestd av minst atta tecken.

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

Losenordet tilldelas av systemadministratéren och ska d&ndras av
anvandaren nar systemet anvéands férsta gangen.

Déarefter ska l6senordet andras minst en gang var tredje manad.

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

Inloggningsuppgifterna maste deaktiveras aven nar anvandaren forlorar sin

kvalifikation att anvdnda uppgifterna (t.ex. ndr en anvandare flyttar till en
annan avdelning). Systemadministratéren kan aktivera/deaktivera en
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anvandare manuellt. Proceduren beskrivs i manualen fér konfiguration av
DIGISTAT®.

Féljande information riktar sig till systemadministratérer:

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

Systemadministratoren tilldelar |6senordet ndar det skapas ett nytt konto for en
anvandare. Systemadministratdéren kan tvinga anvdndaren att &ndra l6senordet vid
den forsta atkomsten till systemet. Losenordet forfaller efter en konfigurerbar
tidsperiod. Anvandaren maste andra |6senordet nar denna tidsperiod har forflutit.
Det gar att gora sa att en anvandares I6senord inte forfaller.

Se manualen for konfiguration av DIGISTAT® for detaljerad information om
definitionen av anvdandarkontona och konfigurationen av l6senordet.

4.4.2 Systemadministratorer

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

ASCOM UMS eller distributéren tillampar i samband med hanteringen och
behandlingen av personuppgifter och kansliga data de arbetsprocedurer och -
instruktioner som &r i 6verensstammelse med gallande personuppgiftslagstiftning
(italienskt lagstiftningsdekret 196/2003 av 30 juni 2003).

Vid ovannémnda aktiviteter agerar personalen fran ASCOM UMS eller distributéren
som Systemadministrator for systemet DIGISTAT® (se Personskyddsmyndighetens
atgard om systemadministratorer av 25 november 2008). Personalen som har utsetts
av ASCOM UMS eller distributéren att utféra dessa aktiviteter har ratt kunskaper om
de forsiktighetsatgarder som géller for sekretessen och i synnerhet for behandlingen
av kansliga data.

For att uppfylla kraven i systemadministratérernas bestammelser maste ansvarig
organisation:

. definierar atkomsterna med namn;

. aktiverar loggen for atkomsterna pa operativsystemnivd bade pa servern
och pa klienterna;

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

) konfigurerar och hanterar badda dessa loggar sa att det gar att spara
atkomsterna under minst ett ar.
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4.4.3 Systemloggar

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

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

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

4.5 Sakerhetskopieringspolicy

, Det rekommenderas att regelbundet utféra sdakerhetskopieringar av

DIGISTAT®-data.
[

Ansvarig organisation som anvander DIGISTAT® systemet maste definiera en
sdkerhetskopiepolicy som bast passar dess datasdkerhetskrav.

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

Ansvarig organisation maste sakerstélla att sakerhetskopiefilerna lagras pa ett satt
som gor att de omedelbart finns att tillga vid behov.

Om data lagras pa borttagbara minnesenheter ska ansvarig organisation skydda

dessa enheter fran oauktoriserad atkomst. Nar dessa enheter inte anvands langre
maste de antingen raderas pa ett sdkert satt eller forstoras.

4.6 Procedur vid funktionsfel

, Det rekommenderas att regelbundet utféra sdkerhetskopieringar av

DIGISTAT®-data.
[

Detta avsnitt beskriver den policy som foreslds av ASCOM UMS om det uppstar ett
funktionsfel i en DIGISTAT® arbetsstation. Malet med proceduren ar att minimera
tiden som kréavs for att ersatta arbetsstationen med funktionsfel pa ett korrekt satt.

ASCOM UMS foreslar att det ska finnas till hands en extra dator
(ersattningsutrustning) pa vilken DIGISTAT® redan har installerats.
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| hdndelse av funktionsfel i en DIGISTAT® arbetsstation kan ersattningsutrustningen
snabbt avlosa DIGISTAT" arbetsstationen.

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

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

Risken med erséattningen och/eller omkonfigurationen av natverksutrustningen som
ar involverad i DIGISTAT" datainsamlingen (d.v.s. portserver, dockningsstation o0.s.v.)
ar att insamlade data tilldelas fel patient. Insamlade data géllande patienten baseras
pa IP-adressen for DIGISTAT® arbetsstationen. Om den andras kan det antingen leda
till att dataflodet avbryts eller (i allvarliga fall) att data tilldelas fel patient.

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

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

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

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

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

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

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

4.6.1 Omkonfiguration eller utbyte av apparat i natverket

Om det ar ndédvandigt att antingen omkonfigurera eller ersatta en natverksenhet som
ar inblandad i DIGISTAT® datainsamlingen ska vardenhetens personal omedelbart
kontakta ASCOM UMS/distributdren och schemaldgga ersattnings-
/omkonfigurationsproceduren sa att personal fran ASCOM UMS antingen kan
omkonfigurera DIGISTAT® eller ge all noédvandig information till vardenheten. Det
rekommenderas for detta andamal att faststalla en tydlig procedur och dela den med
all inblandad personal. Nagra allmanna anvisningar om denna finns i DIGISTAT®
konfigurationsmanual.

4.7 Forebyggande underhall

, Det rekommenderas att regelbundet utféra sdkerhetskopieringar av

DIGISTAT®-data.
o

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

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

Inledande kontroller

° Kontrollera behovet av att uppdatera DIGISTAT® systemet.
. Kontrollera min. kraven for ev. uppdatering av DIGISTAT® (bade hard- och

mjukvara).
° Kontrollera serverns version och Service Pack-status.
° Kom Overens med systemansvarig personal om en omstart av

servern(rarna) for att ladda ned ev. uppdateringar.
° Kontrollera SQL serverns version och Service Pack-status.

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

. Kom 6verens med systemansvarig personal om ev. uppdateringar.
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Kontroller som ska utforas

Virusskydd

Databas

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

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

Kontrollera att det finns [ampliga procedurer for sdkerhetskopiering och
rensning av databasen for DIGISTAT®.

Kontrollera att det finns lagringsprocedurer for sakerhetskopiering och
rensning (UMSBackupComplete, UMSBackupDifferential, UMSCleanLog,
UMSCleanDriver) och tillhérande schemaldggning.

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

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

e Anvand en tidigare sdkerhetskopia for att aterstélla databasen och kontrollera
dess riktighet.
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Radera sékerhetskopieringsfiler i arkivet (.bak) och ev. filer som inte tillhor
konfigurationen av DIGISTAT® pa den delade natverkssokvagen.
Kontrollera att de andra jobben pd SQL Agent eller schemalagda
arbetsuppgifter (t.ex. stéd for integrering med tredjepartssystem) finns och
att deras schemalaggning ar lamplig.

Kontrollera pd SQL Agent att de olika jobben har utférts och att det inte
finns jobb i k6 och/eller i fellage.

Kontrollera loggarna for SQL Server.

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

USE [DATABASENAME]
GO

CREATE TABLE [#SpaceUsed]

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

) ON [PRIMARY]

DECLARE @INS AS nvarchar(MAX)
SET @INS ="}
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Server

SELECT @INS = @INS + 'INSERT INTO #SpaceUsed exec sp_spaceused "' + TABLE_NAME
+ Hl; 1

FROM INFORMATION_SCHEMA.TABLES

WHERE TABLE_TYPE = 'BASE TABLE'

ORDER BY TABLE_NAME

EXEC (@INS);

SELECT *

FROM #SpaceUsed

ORDER BY CAST([rows] AS INT) DESC

DROP TABLE [#SpaceUsed]

Kontrollera handelseloggarna for serverns Windows™-operativsystem.

Kontrollera tillstdinden pa delade mappar (tex. mapp for
sakerhetskopiering).

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

serverdisken.

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

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

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

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

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

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

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

Arbetsstationer

Kontrollera att Regional Settings pa arbetsstationerna 6verensstammer
med installationsspraket for DIGISTAT®.
Kontrollera om varje arbetsstation har en forinstalld skrivare.

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

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

Kontrollera och rensa ev. serviceloggarna och/eller Gateway ASCOM UMS.

Kontrollera och rensa ev. loggarna for DAS for drivenheterna (om
aktiverade).
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Kontrollera att atgarderna avseende sekretesspolicyn i anvdndarmanualen
respekteras (se sid. 27).

Anslutning till anordningar

Kontrollera kabeldragningen till anordningar for insamling av data.

Anvdéndningsinstruktioner

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

Kontrollera att mappen pa servern som innehaller
anvandardokumentationen i elektroniskt format &r tillganglig for
anvandarna av DIGISTAT®.

Kontrollera att knappen HJALP kan anvandas fér att komma &t
anvandardokumentationen.

Kontrollera att évrigt innehall frAin ASCOM UMS som &r integrerat i HJALP
for DIGISTAT® ar ratt och uppdaterat.

4.8 Kompatibla enheter

Kontakta Ascom UMS/distributdren for en lista 6ver tillgangliga drivrutiner.
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4.9 Otillgangligt system

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

Anslutningsproblemet kan inom kort |0sa sig pa egen hand. Kontakta i motsatt fall
teknisk support. Se sid. 90 for listan med kontaktuppgifter.

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

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

1) avdelningarna ska kunna fortsatta att utféra sin verksamhet,
2) snarast mojligt aterstalla dtkomsten till systemet (sédkerhetskopieringspolicyn &r
en del av denna hantering, se sid. 30).

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

ASCOM UMS eller distributdren erbjuder sin hjalp for att ta fram denna procedur.
Se sid. 90 och féljande for listan med kontaktuppgifter.
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5. DIGISTAT® Mobile

Digistat® Mobile ar ett mobilprogram som &r utformat sa att sjukskoterskor och lékare
har nagra av DIGISTAT® programsvitens funktioner direkt i handen. DIGISTAT®
Mobile fungerar som en behallare for en uppsattning av moduler dar var och en &r
utformad for att tillhandahalla specifik information och presentera den for personalen
pa ett klart och koncist satt.

5.1 Information till anvandaren

Las féljande varningar noggrant.

Om DIGISTAT® Mobile programmet frankopplas genereras ett

specifikt meddelande som bestdr av ett karakteristiskt och
ihdllande ljud och Vvibration. Ljudets varaktighet kan
P konfigureras. Ljudet upprepas tills anslutningen har aterstallts.

Anslutningen aterstélls automatiskt sa snart som majligt.

Anvandaren ska alltid bara mobilenheten sjalv, antingen i direkt
kontakt eller tillrdckligt ndra s att han/hon kan uppfatta ljudet
P klart.

DIGISTAT® Mobile programmet kan visa personlig och/eller

konfidentiell information. Det rekommenderas darfor att den
handhallna enheten pa vilken DIGISTAT® Mobile programmet
P kors inte lamnas utan uppsikt eller att alltid logga ut innan den

[amnas utan uppsikt.

, DIGISTAT® Mobile kan stangas ned av anvdndaren. Efter detta
kommer inte programmet att skicka nagot annat meddelande.
[
| undantagsfall som &r svara att forutse kan operativsystemet
, stdnga ned DIGISTAT® Mobile programmet p.g.a. Android-
P4 arkitekturen. Om detta intraffar kommer inte programmet att

skicka nagot annat meddelande.
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Om den generiska Alaris® drivrutinen anvands &r det
, noédvandigt att vanta i minst 10 sekunder efter att en
o infusionspump har frankopplats innan en annan infusionspump

ansluts.

Uppdateringen av data som visas pad skarmbilden i samband
, med anslutning, avstangning, frankoppling och &ndring av

enhetens status beror pa den tid som enheten behover for att

o kommunicera andringarna. Denna tid beror pa olika faktorer.
Bland dem ingar typen av enhet och typen av anslutning. Det
forekommer tillstand da tidsfordrojningen av kommunikationen
av andringarna kan vara markanta for vissa enheter. Eftersom
tillstdnden kan variera beroende pa enheternas konfiguration
och driftférhallanden gar det inte att ange tidsfordrojningarna
for alla slags enheter.

, Mobilenheten ska stddja vibrationslage.

o
Kontrollera att de medicintekniska produkterna ar korrekt
anslutna genom att verifiera att deras data visas pa Smart

P Central Mobile.

Anvand proceduren for ljudtest for att verifiera om ljudet pa
arbetsstationen/den handhallna enheten fungerar korrekt (se

o avsnitt 5.6.1 for proceduren).

Generera om det gar ett artificiellt larmforhallande pa den
anslutna medicintekniska produkten for att verifiera att
motsvarande larmmeddelande visas korrekt pa Smart Central

o Mobile (det rekommenderas att utféra detta test minst en gang

varje arbetsskift).
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, Larmen indelas i fysiologiska larm, tekniska larm och 06vriga.
Typen av differentiering har ingen inverkan pa vilket satt larmen
o visas pa Smart Central Mobile granssnittet.

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

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

, Drivenheterna som anvands for att |dsa av data fran de anslutna

systemet att vara driftklart igen och genererar darfor
P larmmeddelanden (vanligtvis &r denna tid kortare an 3 minuter
men det beror pd de anvanda datorernas konfiguration).

, | samband med ett stromavbrott tar det ndgra minuter for

5.2 Uppstart

Innehallet &r detsamma men uppstarten och layouten &r trots detta lite annorlunda
pa ASCOM Myco-enheten (om integrerad med ASCOM Unite) och andra handhallna
Android-enheter (eller ASCOM Myco ej integrerad med ASCOM Unite).

Layouten som visas i Fig. 2 hanvisar till ett scenario dar ASCOM Myco é&r integrerad
med UNITE.

5.2.1 Uppstart pa ASCOM MYCO (med Unite)

Pa ASCOM Myco-enheten (om integrerad med ASCOM Unite) kors redan DIGISTAT®
Mobile programmet pd Myco Unites startsida langst ut till hoger.
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N @ 'Yl B 1245
ADM
& SmartCentral Mobile
1 larm pé 1 badd
v -0 vitals

v — 19 datauppsittningar fran 6 patienter

Installningar
DIGISTAT Mobile Instiliningar

Visar alla patienter Utloggning
Fig. 2

De tillgangliga modulerna listas pa sidan. Tryck pa raden som motsvarar modulen for
att 6ppna den.

Med alternativet Instéliningar gar det att komma at nagra konfigurationsalternativ. Ett
specifikt l6senord kravs for atkomst till detta omrade (Fig. 3).

Inloggningsinstallningar

Varning: &ppnas instéliningar stoppas DM
service.

AVBRYT OK

Fig. 3

» Mata in |6senordet och tryck pa OK for att komma at dessa alternativ. Foljande
skarmbild visas.
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ascom

®

TEST

Fristaende installation

Min |P-adress: Enhetens serienr:
10.0.2.15 d7a1d535b0eafbbs

‘ Enhetens ID

TILLBAKA SPARA

Fig. 4

DIG UD MOB I|U 0006 SVE V02

Det gar har att specificera IP-adressen for servern och serverporten (Fig. 4 A).

Efter redigeringen:

» Tryck pa knappen Test for att testa de nya installningarna.
» Tryck pa knappen Spara for att spara andringarna.

Med det nedre faltet (Enhetens ID — Fig. 4 B) gar det att andra enhetens ID-kod.

5.2.2 Uppstart pa Android-enhet

P& den handhallna enheten:

> Tryck pd ikonen &=,

Foljande skarmbild visas (Fig. 5).
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® = DIGISTAT Mobile

SmartCentral Mobile
1 larm pé 1 badd

A Android - 1229

Vitals
27 datauppséttningar fran 6 patienter

Voice Notes
Anvindare ej inloggad

Identity
Anvéndare e inloggad

Visar alla patienter Inloggning

Fig. 5

De tillgangliga modulerna listas pa sidan. Tryck pa raden som motsvarar modulen for
att 6ppna den.

» Tryck pa ikonen i det Gvre vanstra hornet for att komma at omradet

Instaliningar.

Foljande alternativ 6ppnas (Fig. 6 — se avsnitt 5.3 for den kompletta listan 6ver
alternativ).

% DIGISTAT Mobile 5.0.0.5
umMms

o= Copmont

Inloggning
@ Vilj patienter
LD} Ljudtest

ﬂ Instélningar
8 emmiims

E om

Fig. 6

» Tryck pa Instéllningar for att komma at skdrmbilden for hantering av
instaliningarna. Ett specifikt I6senord kravs for atkomst till detta omrade.
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Inloggningsinstéllningar
Varning: ppnas instéllningar stoppas DM
service.

AVBRYT 0K

Fig. 7

» Mata in l6senordet och tryck pa OK for att komma at dessa alternativ. Foljande
skarmbild visas.

DIGISTAT Mobile

[172.20.224.69

52000

Fristdende installation

Min IP-adress; Enhetens serienr:
192.168.232.2 11a2523e1c242a01

Enhetens ID 11a2523e1¢242a01

TILLBAKA SPARA

Fig. 8

Det gar hér att specificera IP-adressen for servern och serverporten (Fig. 4 A).
Efter redigeringen:

» Tryck pa knappen Test for att testa de nya installningarna.
» Tryck pa knappen Spara for att spara andringarna.

Med det nedre faltet (Enhetens ID — Fig. 4 B) gar det att andra enhetens ID-kod.
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5.2.3 Installera uppdateringar (APK-filer)

Om en programuppdatering &r tillganglig visas en extra rad pa startsidan.

SmartCentral Mobile
No alarms

Vitals

i - P
22 Jatasels uin & patients

Digistat Mobile
Install APK

Fig 9
For att installera uppdateringen
» Tryck pa linjen som anges i Fig 9 A.

5.3 Sidomeny

OBS: Sidomenyn &r endast tillganglig pa icke-Myco-enheter eller Myco-enheter som
inte ar anslutna till UNITE.

lkonen

i det 6vre vanstra hdrnet 6ppnar en meny med olika alternativ (Fig. 10).

:% DIGISTAT Mobile 5.0.0.5

@ Copyright © Ascom UMS

B inloggning
O Vilj patienter
) Ljudtest

ﬂ Instéliningar

0 e9%1ims

E Om

Fig. 10
De ar:

Inloggning
Tryck pa detta alternativ for att komma at skarmbilden for inloggning (som beskrivs
nedan — Fig. 13).
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Vilj patienter
Tryck pa detta alternativ for att komma at Patientlista (se avsnitt 5.7).

Ljudtest

Tryck pad knappen Ljudtest for att testa ljudet/vibrationen som ar férknippat med
meddelandena.

Instdllningar
Tryck pa detta alternativ for att komma at skdarmbilden Instéllningar (se féregaende
avsnitt 5.2.2).

Tradl6s anslutningsstatus
Indikerar den tradlésa anslutningsstatusen.

Info om

Tryck pa detta alternativ for att 6ppna en skdarmbild med allmén information om
produkten Digistat® och tillverkaren. Tryck pa Licenser pa denna skarmbild (Fig. 11 A)
for att visa licenserna som ar forknippade med produkten.

PIGI Sfari

Demo system, not for clinical use!
Description: DIGISTAT

[

Fig. 11
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5.4 Inloggning
For att logga in till DIGISTAT® Mobile:

» Tryck pa Inloggning i det nedre hogra hornet pa skarmbilden Programlista
(Fig. 12 A)

A Android

SmartCentral Mobile
1 larm pé 1 badd

Vitals
27 datauppséttningar fran 6 patienter

Voice Notes
Anvéndare e inloggad

Identity
Anvéndare e inloggad

Visar alla patienter 0 Inloggning

Fig. 12

Foljande skarmbild visas (Fig. 13).

Android

Digistat Mobile
0 Anvéandarnar Lésenord

0 TILLBAKA  INLOGGNING

Fig. 13
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» Mata in anvdndarnamn och lI6senord (Fig. 13 A).
» Tryck pa knappen Inloggning (Fig. 13 B).

Akronymen som indikerar den inloggade anvandaren visas sedan antingen pa
skarmbilden Programlista (for Myco/UNITE-version — Fig. 14 A).

@ Y @ 1245

martCentral Mobile
1 larm pé 1 bddd

pA _-o Vitals
+ — 19 datauppséttningar fran 6 patienter

Instéliningar
DIGISTAT Mobile Installningar

Visar alla patienter Utloggning
Fig. 14

eller i det 6vre meddelandefaltet (for andra handhallna Android-enheter — Fig. 15 A).
@‘12:29

SmartCentral Mobile
Inga larm

Vitals
27 datauppsittningar fran 6 patienter

Voice Notes
Inga nya meddelanden

Identity
10 frankopplade enheter

Visar alla patienter Utloggning

Fig. 15
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5.5 Ovre meddelandefilt

Det 6vre meddelandefaltet (Fig. 16 A) &r alltid synligt och visar allman information.

()2 A Android G AoMPES1439

= DIGISTAT Mobile
Fig. 16
Den roda ikonen av en klocka i det 6vre vanstra hornet (endast synlig i icke-
Myco/UNITE-enheter [] — Fig. 16 A) visas om det finns meddelanden fér en av
patienterna fran ndgon av modulerna. Den visas ocksd om modulen inte ar aktiv.

Foljande information (Fig. 16 B) visas i det dvre hogra hornet:

e Akronym for den inloggade anvandaren (icke-Myco/UNITE-enheter);
e Wi-Fi-anslutningsstatus;

e Batteriladdningsstatus;

e Tid.

5.6 Allmanna systemmeddelanden

DIGISTAT® Mobile visar kortfattade meddelanden om larm/meddelanden som
kommer fran nagon av de installerade modulerna nar programmet inte ar aktivt (Fig.
17 A). For varje modul en rad i meddelandefaltet planeras. Varje forandring i
anmalningarna utfors inom raden i samband med modulen utldser férandringen
anmalan.

A DIGISTAT Mobile - nu v
o Larm pa bidd 6

Arterial Blood Pressure too high

TORSDAG, 2017

=
¥ JPOS

Maps DIGISTAT M..

Fig. 17

» Svep over meddelandet for att ta bort det.
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» Tryck pd meddelandet for att komma direkt till aktuell modul/patient (se ett
exempel i Fig. 18). Om larmet anmalan fran en modul &ar relaterad till en
patient, sedan genom att trycka den alarme fliken patienten visas; Dessutom,
om larm anmalan hojs for mer an en patient, genom att trycka pa den listan
Over larmade patienten visas.

Android _al ADM P 14:43

& SmartCentral Mobile IS

S

7

ALLA ENHETER LARMLAGE (1)

-4~ PICCO

A Arterial Blood Pressure too high
= ECG Sensor Warning

Fig. 18

Forutom att screena aviseringar, ar produkten kan hantera ljudmeddelanden med
hjalp av anordningen hogtalaren och latta meddelanden med hjalp av den anmalan
LED. Nar det galler ljudmeddelanden, produkten ndgonsin spelar anmélan hogre
prioritet; Om en anmaélan exekveras och ett nytt larm maste hojas, da produkter
startar anmélan med hogre prioritet. | fallet med ljus anmalningar LED anmaélan
resulterar i fargen i samband med hogre prioritet anmalan.

5.6.1 Procedur for ljudtest

, Proceduren for ljudtest ska utféras minst en gang under varje
arbetsskift.

Anvand proceduren for ljudtest for att verifiera om ljudsignalen for larm fungerar
korrekt.

For att utfora proceduren for ljudtest:

» Aktivera huvudskarmen for Digistat® Mobile-applikationen (Fig. 19).
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A Android ADM W = 12:29

— DIGISTAT Mobile

SmartCentral Mobile
Inga larm

Vitals
27 datauppséttningar fran & patienter

Voice Notes
Inga nya meddelanden

Identity
10 frankopplade enheter

Visar alla patienter Utloggning

Fig. 19

DIG UD MOB IU 0006 SVE V02

» Tryck pa ikonen = idet Gvre vanstra hérnet pa skarmbilden (Fig. 19 A).

Foljande meny visas (Fig. 20).

:% DIGISTAT Mobile 5.0.0.5

@ Copyright @ Ascom UMS

Inloggning

@ Vilj patienter

@D Ljudtest

a Instéllningar

8] 99%tims

E Oom

Fig. 20

» Tryck pa alternativet Ljudtest (Fig. 20 A).

Ett testmeddelande/-ljud avges pa detta satt (Fig. 21 A).
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Ljudtest
waugind inte enheten om du inte hor ljudet och vibratio

ICU ICU IcCU ICU

1 2 3 4

& & & &

ICU ICU IcU ICU

5 6 7 8

& é & é

ICU

9

&

Fig. 21
, Anvand inte enheten om du inte kan hoéra larmljudet och/eller kdnna att
enheten vibrerar.

5.7 Patientsokfunktioner

Systemet har flera patientsokverktyg. Dessa verktyg gar att komma at fran
skarmbilden Patientlista.

For att komma at patientlistan:
» Tryck pa indikationen "ldge” i det nedre vanstra hornet pa skarmbilden (Fig.
22 A - denna indikation visar aktuellt programlage, d.v.s. antingen Alla

patienter, Mina patienter eller En patient; se avsnitt 5.8 féor en mer noggrann
forklaring).
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ADM W = 12:20

SmartCentral Mobile
Inga larm

Vitals
27 datauppséttningar fran & patienter

Voice Notes
Inga nya meddelanden

Identity
10 frankopplade enheter

0 Visar alla patienter Utloggning

Fig. 22

| icke-Myco/UNITE-programmet gar samma skarmbild dven att komma at genom att
du trycker pa alternativet Vélj patienter i sidomenyn (Fig. 23 A — tryck pa ikonen =
det 6vre vanstra hornet for att 6ppna menyn).

% DIGISTAT Mobile 5.0.0.5

@ Copyright © Ascom UMS

B Inloggning
@@ Vilj patienter

L D] Ljudtest

o] Instéllningar

8 9%tims

m Om
Fig. 23

| bada fallen oppnas foljande skarmbild med listan Over alla patienter som har
konfigurerats pd enhetens doman (Fig. 24).
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9

10

Alla patienter

i iy
Kvinna, 50 y (fidelsedatum 1967-03-18)
D 20000001

Tom badd

Pl
Man, 40y (fdelsedatum 1977-02-15)
|D 20000002

P

Man, 33 y (fodelsedatum 1984-06-06)
ID 20000003

John Smith9

Man, 70y (fodelsedatum 1947-02-15)
ID 20000004

Tom bidd
Tom badd
Tom badd

Mark Patient 7
Man, 50y (fodelsedatum 1967-12-03)
D 20000007

Aaron Patient 88
Man, 57 y (fédelsedatum 1960-12-01)

Fig. 24

For att komma at sokfunktionerna:
» Tryck pa ikonen i Fig. 24 A.

Foljande skarmbild 6ppnas (Fig. 25).

Android ADM WP = 12:42

& Sik efter patient

ADM WP E=15:14

i,
Sok efter patient

Namn

Efternamn

Kod

=]

Fig. 25

Tre sOkalternativ ar tillgangliga:

1 — textsokning (se avsnitt 5.7.1)
2 — streckkodsskanning (se avsnitt 5.7.2)
3 — NFC-kodsskanning (se avsnitt 5.7.3)
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5.7.1 Textsokning

» Mata in patientdata i falten i Fig. 26 A (fornamn, efternamn, kod) och klicka
sedan pa knappen Sok (Fig. 26 B). Ofullstéandig information &r tillaten.

Android 4l ADM P = 12:42

& Stk efter patient e

e

4 g 9 0

1 2 3 5 6 7 o
gwer Tty uiopa
asdfghjk | o a

* Z x¢cvbnm @€

723, @ Svenska
v [ ] ] =
Fig. 26

Listan visas 6ver patienter vars data matchar de data som har specificerats (Fig. 27).

android 4 ADM WP E12:42

& Stk efter patient T

Aaron Patient 88
1 0 Man, 57 y (fodelsedatum 1960-12-07)
1D 20000008

Johanna De Vries
1 Kvinna, 50 y (fodelsedatum 1967-03-18)
1D 20000001

Juan Pérez
4 Man, 33 y (fodelsedatum 1984-06-06)
1D 20000003

Mark Patient 7
9 Man, 50 y (fodelsedatum 1967-12-03)
1D 20000007

Name 10 Patient 10

Kvinna, 41y (fodelsedatum 1976-06-11)
1D 20000010

Name 11 Patient 11

Man, 47 y (fadelsedatum 1970-03-13)
1D 20000011

Name 12 Patient 12

Kvinna, 45 y (fidelsedatum 1973-01-13)
1D 20000012

Fig. 27

Sokningen utfors bland alla patienter, bade de som tillhor och inte tillhor enhetens
doméan. Om patienten ligger i bddden visas baddnumret till vanster.
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» Tryck pa rutan som motsvarar en patient for att vélja patienten. Bekraftelse av
anvandaren kravs (Fig. 28).

Vilja denna patient?

AVBRYT 0K

Fig. 28
» Tryck pa Ok for att bekréfta.

Patienten valjs pa detta satt (Fig. 29).

A Android ADM W = 12:42

= DIGISTAT Mobile

Mark Patient 7
9 Fodelsedatum 1967-12-03, Alder 50 y
K&n Man, 1D 20000007

SmartCentral Mobile
Inga larm

Vitals
6 datauppsattningar frén 1 patient

Voice Notes
Inga nya meddelanden

Identity

10 frankopplade enheter

Visar 1 patient Utloggning

Fig. 29
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Patientdata star upptill pa sidan (Fig. 29 A). Samtliga data i DIGISTAT® Mobile
modulerna filtreras nu pa patient (d.v.s. endast den valda patientens
larm/meddelanden visas).

» Tryck pa krysset i Fig. 29 B for att valja bort patienten och ga tillbaka till lage
Alla patienter.
5.7.2 Sokning med streckkodsskanning

Med funktionen Streckkodsskanning gar det att valja en patient genom att skanna
hans/hennes kod.

For att komma at funktionen Streckkodsskanning:

» Ga till soksidan enligt beskrivningen i avsnitt 5.7.

» Tryck paikonen ™ i Fig. 30 A.

ADM P 3 12:42

Fig. 30
Enhetens kamera aktiveras pa detta satt.
» Skanna den 6nskade patientens streckkod.

Patienten valjs pa detta satt. Skarmbilden som visas i Fig. 29 (exempel) visas.
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5.7.3 S6kning med NFC-lasare

Med NFC-kodsskanningen gar det att védlja en patient med hjalp av enhetens egen
sensor for narfaltskommunikation.

For att gora detta:

» Ga till soksidan enligt beskrivningen i avsnitt 5.7.
Enhetens NFC-ldsare aktiveras pa detta satt.

» Placera enheten néra patientens tagg.

Patienten valjs pa detta satt. Skarmbilden som visas i Fig. 29 visas.
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5.8 Lage Mina patienter

Med lage Mina patienter kan en anvandare valja en eller flera patienter och skapa en
grupp av patienter som vederbérande ansvarar for.

Mina patienter kan aktiveras eller inte genom konfiguration och galler for den
handhallna enheten. Det kan alltsa finnas enheter med Mina patienter aktiverat och
enheter med Mina patienter deaktiverat.

Denna funktion beror inte pa modulen, d.v.s. nar Mina patienter har aktiverats visar
samtliga moduler information enligt detta ldage.

Om lage Mina patienter har aktiverats kan féljande meddelanden visas pa den

handhallna enheten beroende pa enhetens konfiguration:

a) Meddelanden avseende patienter som har valts som Mina patienter.

b) Meddelanden avseende patienter som har valts som Mina patienter och
meddelanden avseende patienter som ingen uttryckligen har tagit ansvar for.

c) Meddelanden avseende patienter som har valts som Mina patienter,
meddelanden avseende patienter som ingen uttryckligen har tagit ansvar for och
meddelanden avseende andra patienter om enheterna som ansvarade for dem
tappar bort dem (oavsett anledning, till exempel I1ag Wi-Fi-signal).

| det nedre vanstra hornet pa skarmbilden med listan 6ver moduler specificeras det
om enheten fér ndrvarande ar installd pa Mina patienter eller Alla patienter (Fig. 31 A).

A Android ADM WP E=12:29

= DIGISTAT Mobile

SmartCentral Mobile
Inga larm

Vitals
27 datauppséttningar fran 6 patienter

Voice Notes
Inga nya meddelanden

Identity

10 frankopplade enheter

| Visar alla patiente Utloggning

Fig. 31

» Tryck pa indikationen (Fig. 31 A) for att visa den hanterade patientlistan (Fig.
32).
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Android ADM WP E= 1514

= Alla patienter Q
A it
1 Kuinna, 50 y (fdelsedatum 1967-03-18)
D 20000001
2 Tom badd
Pl
3 Man, 40 y (fdelsedatum 1977-02-15)

|D 20000002

A By

4 Man, 33y (fodelsedatum 1984-06-06)

ID 20000003
John Smith9

5 Man, 70y (fodelsedatum 1947-02-15)
ID 20000004

6 Tom bidd

7 Tom badd

8 Tom badd
Mark Patient 7

9 Man, 50y (fodelsedatum 1967-12-03)
ID 20000007

Aaron Patient 88
10 mon, 57y (fdelsedatum 1960-12:01)

Fig. 32

5.8.1 Aktivering av Mina patienter

For att aktivera Mina patienter:
> Tryck pd ikonen = (Fig.32 A).

Foljande meny 6ppnas (Fig. 33).

My Patients
Copyright © Ascom UMS
Mina patienter

Q Sbk

D Avsluta

Fig. 33

» Tryck pa Mina patienter (Fig. 33 A).
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Enheten vaxlar pa detta satt 6ver till Iage Mina patienter. Listan Mina patienter visas
(Fig. 34). | Fig. 34 har inga patienter valts for att ingd i listan Mina patienter. Se néasta
avsnitt for anvisningar om hur du valjer Mina patienter.

ADM W B 15:22

MINA PATIENTER (10) ALLA
Mina patienter
B o g W
1 Kvinna, 50 y (fodelsedatum 1967-03-18)
D 20000001
D 20000003
Obevakade patienter
2 Tom badd
John Smith9
5 Man, 70y (fodelsedatum 1947-02-15)
D 20000004
6 Tom badd
7 Tom biadd
8 Tom bidd
Fig. 34

OBS: Samma procedur kan utforas for att vaxla tillbaka till Alla patienter.
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5.8.2 Hur du viljer Mina patienter

Gor foljande pa skarmbilden med listan Mina patienter for att vélja listan Gver
patienter som bildar listan Mina patienter:

» Tryck pa ikonen = (Fig. 34 A).

Foljande skarmbild visas (Fig. 35 — Installning av Mina patienter).

Android ADM WP B2 15:31
in Mina patienter
< stillin Mina patient
ALLA{10) MINA PATIENTER(D)  EJ GVERVAKADE(10)
1 AR R \
» Fodelsedatum:1967-03-18 Alder:50 y Kén:F Kod:
20000001
2 Tom bédd \
»
R &)
» Fédelsedatum:1977-02-15 Alder:40 y Kén:M Kod:
20000002
» Fédelsedatum:1984-06-06 Alder:33 y Kén:M Kod
20000003
5  John Smith9 X
» Fadelsedatum:1947-02-15 Alder:70 y Kén:M Kod
20000004
\~.
6 Tom bédd
»
\\.
7 Tom bédd
»
. h.
8 Tom béadd X]
-
Fig. 35

En patient kan valjas/valjas bort genom att du trycker pa motsvarande ruta. Varje ruta
motsvarar en badd. | Fig. 36 véljs patienter i baddd 1, 3 och 4 som Mina patienter.

ADM WP = 1524

Stll in Mina patienter

ALLA(10) MINAPATIENTER(3)  EJ GVERVAKADE(0)

Fodelsedatum:1967-03-18 Alder:50 y Kén:
20000001

2 Tom badd
»

B S

Fédelsedatum:1977-02-15 Alder:40 y Kén:M Kod:
20000002

Fadelsedatum:1984-06-06 Alder:33 y Kén:M Kod:
20000003

5  John Smith9

» Fadelsedatum:1947-02-15 Alder:70 y Kén:M Kod

20000004
6 Tom badd
»
7  Tom bédd
»
8 Tom badd
A %
Fig. 36
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Ikonerna till hoger om patientens namn (Fig. 36 A) har féljande betydelser:

— Patienten ingar i Mina patienter for en annan anvandare. Det gar fortfarande att
vélja patienten. Om tva anvandare vaéljer samma patient, grupperas patienten under
Mina patienter for bada anvandarna.

— Patienten Overvakas inte. Det innebar att en anvandare ansvarar for
honom/henne men att ingen 6vervakar honom/henne fér nérvarande, till exempel
p.g.a. fel pa Wi-Fi-anslutningen.

Ingen ikon betyder att ingen har patienten i sin lista Mina patienter vilket innebar att
patienten inte dvervakas.

Med filtren i Fig. 36 B gar det att visa:
° alla patienter;
. endast valda patienter (Mina patienter);
° endast patienter som inte 6vervakas.

“—

Med ikonen i Fig. 36 C gar det att ga tillbaka till skarmbilden med listan Mina

patienter.

Anvand filtret Fig. 37 A for att visa alla patienter igen. Patienterna grupperas nu som
Mina patienter, Tilldelade till andra och Obevakade patienter.

OBS: Talet som visas bredvid filtret hanvisar till det totala antalet patienter som ingar
i Mina patienter for en anvandare.

Android _dl ADM WP E=15:22

=  Mina patienter & Q
INA PATIENTER (10) ALLA

Mina patienter

1 Kvinna, 50 (
D 20000001

3 Man, 40 y (fodelsedatum 1377-02-15)
|D 20000002

4 Man, 33y (fédelsedatum 1984-06-06)
D 20000003
Obevakade patienter

Tom bédd

John Smith9
5 Man, 70 y (fédelsedatum 1947-02-15)
D 20000004

Tom biddd

Tom bidd

7

Tom bidd

8
Fig. 37
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OBS: Ndr Idge Mina patienter ér aktivt ges endast information avseende Mina
patienter (kan vara larm, patientinfo, procedurinfo eller annat beroende pG den
DIGISTAT® Mobile modul/funktion som har valts).
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5.9 Val av en enskild patient

Det gar att vélja en enskild patient genom att trycka pa rutan som motsvarar
hans/hennes badd.

Android ADM WP £ 15:22
= Mina patienter o Q
MINA PATIENTER (10) ALLA
Mina patienter

SR

1 Kvinna, 50 y (fodelsedatum 1967-03-18)
1D 20000001
iy g

A 3 Man, 40 y (fodelsedatum 1977-02-15)

ID 20000002

4 y‘(fodelsedamm 1984-06-06)
1D 20000003

Obevakade patienter

2 Tom badd
John Smith9

5 Man, 70 y (fodelsedatum 1947-02-15)
1D 20000004

6 Tom badd

7 Tom badd

8 Tom badd

N
Fig. 38

Gor till exempel foljande for att valja patienten i badd 3:

» Tryck pa rutan i Fig. 38 A. Bekréftelse av anvandaren kravs (Fig. 39).

Vilja denna patient?

AVBRYT 0K

Fig. 39

Tryck pa Ok for att bekrafta. Foljande skarmbild visas efter bekraftelsen.
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ADM W = 12:42

= DIGISTAT Mobile

:
Mark Patient 7

Fodelsedatum 1967-12-03, Alder 50y 9 x
K6n Man, 1D 20000007

©® SmartCentral Mobile

Inga larm

6d ppsattningar frén 1 patient

Vo Notes
Inga nya meddelanden

Identity

10 frénkopplade enheter

Visar 1 patient Utloggning

Fig. 40
Patientdata star upptill pd sidan (Fig. 40 A). Samtliga data i DIGISTAT® Mobile
modulerna filtreras nu pa patient (d.v.s. endast den valda patientens

larm/meddelanden visas).

» Tryck pa krysset i Fig. 40 B for att valja bort patienten och ga tillbaka till lage
Alla patienter.
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6. DIGISTAT® Vitala tecken

6.1 Introduktion

Programmet Vitala tecken &r avsett for inmatning och visning av data for en mangd
olika kliniska

arbetsfloden, procedurer och protokoll inom vardtjanstdomanen.

Exempel:

Insamling av data dver patienternas vitala tecken for normala avdelningar.
Insamling av patientdata for kliniska protokoll forknippade med specifika
sjukdomar, behandlingar eller férebyggande av sjukdomar.

Generering av paminnelser fér periodisk insamling av data eller
patientundersdkning och

dokumentering av den utforda atgarden och de erbjudna tjansterna.
Dokumentering av patienttillstdnd &ven med hjdlp av bilder och
ljudinspelningar.

6.2 Uppstart av program

For att

starta programmet Vitala tecken:

» Tryck pa motsvarande rad pa den handhallna enhetens skarmbild (Fig. 41).

A Android

ADM WP = 12:29

DIGISTAT Mobile

® SmartCentral Mobile

Inga larm

= 6 i
¥=° Vitals

V —

27 datauppstttningar fran 6 patienter

Voice Notes

Inga nya meddelanden

é

Visar alla pat

Fig. 41

Identity

10 frankopplade enheter

ienter Utloggning

Skarmbilden Vitala tecken, som visas i Fig. 42, 6ppnas.
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A Android ADM W = 12:20

& Vitals
ALLA PATIENTER FORFALLNA (6)

o Johanna De Vries
1 Kvinna, 50 y (fédelsedatum 1967-03-18)
ID 20000001

© John Smitho
2 Man, 71 y (fodelsedatum 1947-02-15)
D 20000004

o Ralf Svensson
3 Man, 41y (fdelsedatum 1377-02-15)

D 20000002

e Juan Pérez

4 Man, 33y (fodelsedatum 1984-06-06)
D 20000003

G Mark Patient 7

9 Man, 50y (fodelsedatum 1967-12-03)
D 20000007

1 (? Aaron Patient 88

Man, 57 y (fodelsedatum 1960-12-01)
ID 20000008

Fig. 42

6.3 Patientlista

Skarmbilden med patientlistan for Vitala tecken (Fig. 43) visar listan 6ver baddar som
ar konfigurerade pa den handhallna enheten (nédmligen enhetens doman).

Domanen for en specifik handhallen enhet definieras av konfigurationen. Om det inte
finns ndgon patient pa en av de konfigurerade baddarna visas inte badden.

A Android ADM WP E12:20

& Vitals

® ALLA PATIENTER FORFALLNA (5)

o Johanna De Vries
1 Kvinna, 50 y (fédelsedatum 1967-03-18)
1D 20000001

© John Smithe
2 Man, 71 y {fodelsedatum 1947-02-15)
|D 20000004

o Ralf Svensson
3 Man, 41y {fédelsedatum 1977-02-15)
D 20000002

Juan Pérez
Man, 33 y (fédelsedatum 1984-06-06)
D 20000003

(2]
4
o Mark Patient 7

9 Man, 50y (fodelsedatum 1967-12-03)
1P

D 20000007

Aaron Patient 88
Man, 57 y (fodelsedatum 1960-12-01)
D 20000008

Fig. 43

Skarmbilden med patientlistan bestar av en rubrik (Fig. 43 A) och patientlistan (Fig.
43 B).
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6.3.1 Rubrik for patientlista

Fig. 44 visar rubriken pa skarmbilden med patientlistan.

< Vitals

ALLA PATIENTER FORFALLNA (6)

Fig. 44

Med filtret i Fig. 44 gar det att visa antingen alla patienter som har konfigurerats pa
den handhallna enhetens doman (Alla patienter) eller endast patienterna som har
forfallna meddelanden (Forfallna).

6.3.2 Lista over baddar

Varje bddd motsvaras av en ruta (Fig. 45).

’ Mark Patient 7

Man, 50 y (fodelsedatum 1967-12-03)
D 20000007

Fig. 45

Foéljande information visas i rutan:
e baddnummer (Fig. 45 A);
e antal forfallna meddelanden (i forekommande fall — Fig. 45 B);
e namnet pa patienten pa den badden (Fig. 45 C);
e patientdata (om tillgangliga: kon, alder, fédelsedatum, patient-ID — Fig. 45 D).

» Tryck pad en ruta for att komma at listan 6ver datauppsattningar som har
aktiverats for motsvarande patient (Fig. 46).

Termen Datauppsattning hanvisar till en strukturerad uppsattning av data som

betraktas som en helhet. Den kan till exempel vara en podngutrékning, en
uppséattning av vitala parametrar 0.s.v.
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6.4 Lista over datauppsattningar

Skarmbilden med datauppséttningar bestar av tva omraden: Ett rubrikomrade (Fig.
46 A) och listan 6ver datauppsattningar (Fig. 46 B).

ADM WP E=16:13

<« Vitals

Mark Patient 7
Fédelsedatum 1967-12-03, Alder 50y
Kon Man, 1D 20000007

Aktiva datauppséttningar

Vital Parameters

Var 60 minuter, beriknad ki. 22-11-2017
16:48

Vital Parameters TEST
Var 60 minuter, berdknad ki. 22-11-2017 > +
17:14

0 National Early Warning Score > I
Var 30 minuter, nasta ki. 16:43

ALDRETE ) I
Var 10 minuter, ndsta ki. 16:23

Fig. 46
Rubrikomradet visar féljande information:

e baddnummer;
e namnet pa patienten pa den badden;
e patientdata (om tillgangliga: kon, alder, fodelsedatum, patient-ID).

Datauppsattningarna visas i rutorna nedanfor rubrikomradet. Varje ruta motsvarar en
datauppsattning.

Informationen som visas i rutorna beror pa datauppsattningens typ och konfiguration.
Se avsnitt 6.5 for funktionerna for konfiguration av datauppséattningen.

Fig. 47 visar ett exempel.

Q
Lo National Early Warning Score > +

O Var 30 minuter, nasta ki. 16:43
Fig. 47

Namnet pd datauppséattningen visas i rutan (Nationell tidig varningspodng — Fig. 47
A).

Nedanfor namnet pad datauppséattningen  visas  information  avseende
tillvagagangssatten for insamling av data (d.v.s. nar datauppséattningen ska samlas in,
nar ndsta insamling &r berdknad att 4ga rum o.s.v. — samtliga dessa data beror pa hur
datauppsattningen ar konfigurerad — Fig. 47 B).
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Med knappen * (Fig. 47 C) gar det att mata in nya data (se avsnitt 6.4.1).

Om knappen * inte finns for rutan innebéar det att datauppséttningen inte ar
aktiverad (se avsnitt 6.5 for mer information). Rutan visas fortfarande eftersom det
finns tidigare data som fortfarande kan visas for den datauppséattningen. Se till
exempel Fig. 48.

® ALDRETE
Var 10 minuter, ndsta kl. 16:23

Fig. 48

Med pilen (Fig. 48 A) gar det att visa tidigare data. Se till exempel Fig. 49:

ADM WP ER16:16
& Vitals

Mark Patient 7
Fodelsedaturn 196
Kén Man, 1D 2000004

+ Laggtil

& -

Fig. 49

For varje post (d.v.s. en uppsattning av varden) visas datum och tid upptill. De
registrerade vardena visas nedtill. Se till exempel kolumnen i Fig. 49 A.

Ikonen av ett 1as i Fig. 49 B innebar att motsvarande poang inte kan redigeras. |
annat fall visas en ikon av en penna (se till exempel Fig. 55).

Datauppséattningarna kan konfigureras for att visa ett meddelande vid schemalagda
tidpunkter som en paminnelse om att de ska samlas in. Se till exempel Fig. 50.
Aldrete-poangen ar har konfigurerad for att samlas in var 10:e minut.

(u‘ ALDRETE ) _I_
A Var 10 minuter, beraknad kl. 16:23

Fig. 50
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Om datauppséattningen inte samlas in i tid visar systemet ett meddelande som
innebar att en atgard skulle utféras vid en viss tidpunkt men inte utfordes. lkonen i
Fig. 50 A visas sedan.

Den handhadllna enheten avger i detta fall ett specifikt ljud/vibration. Meddelandet
visas pa den handhallna enheten dven om programmet Vitala tecken inte &r aktivt.
Dessutom visas ett meddelande pa skarmbilden (se avsnitt 5.6).

6.4.1 Hur en ny uppsattning av data registreras

For att registrera en ny uppséattning av data:

> Klicka pa ikonen * for rutan som motsvarar den dnskade datauppséattningen
(Fig. 51).

A

Fig. 51

Skdarmbilden for inmatning av data visas.

OBS: Funktionerna pa skarmbilden for inmatning av data beror pa den valda typen
av datauppsattning. Se Fig. 52 for ett exempel.

A Android 4
&

9  MarkPatient 7

ADM P ER16:31

Vitals

O 4 extremities

@? O 2 extremities

O 0 extremities

Poangen kan konfigureras for att ange bradskande-/allvarlighetsgraden fér de
tillgédngliga vardena med en fargkod. Samma fargkod anvands sedan for
slutresultatet. En textindikation om terapin/behandlingen kan dessutom férknippas
med ett visst resultatomrade om denna konfiguration gors.

Fig. 52
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Se Fig. 53 for ett annat exempel.

A Android 4 ADM WP EX 1631
< Vitals i
9  MarkPatient7 e

Vital Parameters +/ Spara

@

Fig. 53

Vanligtvis delas dataspecifikationen in i ett antal olika skarmbilder (en for varje typ av
data/amne/parameter).

» Mata in erforderligt(a) varde(en) pa varje skarmbild (Fig. 52 A och Fig. 53 A).
» Ga till nasta/féregdende skarmbild med pilknapparna i Fig. 52 B och Fig. 53 B.
Nar samtliga (relevanta/kanda) varden har specificerats

» ska du trycka pa Spara for att spara datauppsattningen (Fig. 52 C och Fig. 53
C). Alternativet Avbryt stanger skarmbilden for inmatning av data.

Systemet kan konfigureras sa att det endast betraktar vdrden som ligger inom ett
faststallt intervall som giltiga och darmed inte godtar varden utanfor det
konfigurerade intervallet.

Om det matas in véarden utanfor intervallet avvisar systemet dem med ett

meddelande som informerar anvdandaren om intervallet med godtagbara varden. Se
till exempel Fig. 54 A.
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Fig. 54

6.4.2 Sammanfattning av inmatade varden

Den nya uppsattningen av véarden visas i en specifik sammanfattande skarmbild.
Funktionerna pa skarmbilden beror ater igen pa den insamlade typen av
datauppsattning. Se Fig. 55 for ett exempel (Vitala parametrar).

ADM WP B 16:34
< Vitals
Mark Patient 7
[+] Fodelsedatum 1967-12-03, Alder 50y
Ksn Man, ID 20000007
Vital Parameters 0 Lzgg till
Tid 1 09:27 1098 15:48
3 0509 21-11 22:1
Respiratory Rate 78 23 33
Oxygen Saturation .
(8P07) 78 60
Blood Pressure 78 22 33
Temperature 36.5 34 33
Heart Rate 87 43
Oxygen Saturation
(SP02) o8
> > >
Fig. 55

» Tryck pa Lagg till pa denna skarmbild for att lagga till &nnu en uppséttning av
data (Fig. 55 A).

» Anvand ikonen av pennan for att redigera data for en befintlig uppséattning
(Fig. 55 B).
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6.4.3 Hur en befintlig uppsattning av data redigeras

For att redigera en befintlig uppséattning, pa skarmbilden med listan Gver
datauppsattningar (Fig. 56):

ADM WP B 16:35

&« Vitals

Mark Patient 7
Fiddelsedatum 1967-12-03, Alder 50 y
Kon Man, 1D 20000007

Aktiva datauppséttningar *
Vital Parameters
0 Var 60 minuter, berdknad k. 22-11-2017 ) +
16:48

Vital Parameters TEST
Var 60 minuter, berdknad k. 22-11-2017 > +
17:14

® National Early Waming Score > I
Var 30 minuter, nasta k. 16:43
(l‘ ALDRETE > I
A Var 10 minuter, beréknad kl. 16:23
(T Multivalue Test +
A Var 60 minuter, berdknad NU
(T Pediatric Early Warning Score I
A Var 6 timmar, beréknad NU
N
ig.

Fig. 56

» Valj relevant datauppsattning (till exempel Fig. 56 A). Sammanfattningen av de
insamlade datauppsattningarna éppnas (Fig. 57).

ADM WP B2 16:39

< Vitals

Mark Patient 7
Fadelsedatum 1967-12-03, Alder 50 ¥y
K&n Man, 1D 20000007

National Early Warning Score + Ligg till

Tid 15:43 127 16113
2211

Respiratory Rate [1] 3 3

Oxygen Saturations 2 2 2

Any Supplemental ° 2 2

Oxygen

Temperature 1] 1 0

Systolic Blood 1 2 1

Pressure

Heart Rate [ 0 3

AVPU [ 3 3

Fig. 57

» Tryck pa ikonen av pennan som motsvarar uppséattningen som ska redigeras
(Fig. 57 A).
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Skarmbilden for inmatning av data 6ppnas (Fig. 58).

< Vitals
9  Mark Patient 7

National Early Warning Score

Respiratory Rate

O <8
O 91
® ® 1220
O 2124
) »=25

» Redigera data (Fig. 58 A).

Fig. 58

» Tryck pa Spara (Fig. 58 B).

Uppséttningen redigeras pa detta satt.

6.4.4 Bild- och ljudackvisition

Programmet Vitala tecken gor det mdjligt att samla in ljudinspelningar och bilder.
Denna funktion kan konfigureras bade som en specifik, oberoende datauppséttning
och som en del av en befintlig textbaserad datauppsattning. | det senare fallet kan
funktionen anvandas for att lagga till en ljud-/visuell kommentar till de registrerade
vardena.

Gor foljande i listan med datauppsattningar for att starta ljud-/bildackvisitionen:

> Tryck pa knappen "+” som &r placerad till hdger om aktuell datauppsattning
(Fig. 59 A).

Vital Parameters TEST > +

( |
A Var 60 minuter, beraknad kl. 22-11-2017

17:14

Fig. 59

Foljande skarmbild 6ppnas vilket gor att en ljudfil kan spelas in (Fig. 60).
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A Android ADM W B 16:41
& Vitals
9  MarkPatient7
Vital Parameters TEST +/ Spara
Audio

@ Hall nedtryckt fér att spela in ljud

0

Fig. 60
Gor foljande for att spela in:
» Hall knappen i Fig. 60 A nedtryckt.

Knappen blir réd under inspelningen. Inspelningen upphor ndr du slapper knappen.

Efter inspelningen visas ljudackvisitionssidan (Fig. 61). Ikonen i Fig. 61 A motsvarar
den inspelade filen.

Audio

o Hall nedtryckt for att spela in ljud
Fig. 61

Flera inspelningar kan utfdéras for ackvisitionen av en enskild datauppsattning (Fig.
62 A).

Audio

o Hall nedtryckt for att spela in ljud

00:02) 0012

Fig. 62
» Tryck pa ikonen for att lyssna pa ljudfilen.

Ga till foljande skarmbild for att utfora bildackvisition, d.v.s.:
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» Tryck pa ikonen & i det nedre hogra hornet pa skarmbilden (Fig. 60 B).
Foljande skarmbild 6ppnas (Fig. 63).

A Android ADM WP 3 15:43
& Vitals H

9  MarkPatient 7

Vital Parameters TEST  Spara

Image

Klicka for att ta en bild

Fig. 63

» Tryck pa ikonen i Fig. 63 A for att aktivera kameran (Fig. 64).

Fig. 64

» Tryck pa ikonen 1 or att ta bilden (Fig. 64 A). En férhandsvisning visas pa
skarmbilden (Fig. 65).
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Fig. 65

» Anvand knapparna i Fig. 65 A for att:
1. ga tillbaka till bildackvisitionslaget (Fig. 64)
2. behalla bilden och ga tillbaka till bildackvisitionssidan (Fig. 63)
3. kassera bilden och ga tillbaka till bildackvisitionssidan (Fig. 63).

Na&r en bild har sparats visas en miniatyr pa bildackvisitionssidan (Fig. 66).

a Klicka fér att ta en bild

i

Fig. 66

» Tryck pa miniatyren for att visa bilden igen.
Flera bilder kan samlas in for samma datauppsattning.

Gor foljande for att spara insamlade data pa bildackvisitionssidan efter att ljud-
och/eller bildackvisition har utférts (Fig. 67):
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A Android ADM W B 16:43
<& Vitals H
9  Mark Patient 7
Vital Parameters TEST +/ Spara
Image

m Klicka for att ta en bild

o 8

Fig. 67
> Klicka pa ikonen & (Fig. 67 A).

En sammanfattande skarmbild visas dar samtliga insamlade datauppsattningar listas
(Fig. 68).

A Android ADM WP B 16:45
& Vitals

Mark Patient 7

Fodelsedatum 1967- Mg A

Kdn Man, 1D 200000

Vital Parameters TEST + Liaggtill

Tid

Audio

Image

Fig. 68

Pa denna sida motsvarar varje kolumn en datauppséattning (Fig. 68 A). Foéljande
information ges for varje datauppsattning:

e Ackvisitionsdatum/-tid.

e Minst ett ljud har spelats in — ikon .

e Minst en bild har sparats — ikon s ]
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6.5 Aktivering och konfiguration av befintliga datauppsattningar

OBS: Funktionerna som beskrivs i detta avsnitt ar avsedda for superanvandare eller
systemadministratérer och kraver darfor en sarskild behorighetsniva.

Gor foljande for att komma at konfigurationsalternativen fér datauppsattningarna,
efter valet av patient, pa skarmbilden med listan 6ver datauppséattningar (Fig. 69):

» Tryck pa ikonen & (Fig. 69 A).

ADM WP E16:13
&« Vitals
Mark Patient 7
[+] Fodelsedatum 1967-12-03, Alder 50y

Kon Man, 1D 20000007

Aktiva datauppséttningar

Vital Parameters

Var 60 minuter, berdknad kl. 22-11-2017
16:48

Vital Parameters TEST
Var 60 minuter, berdknad ki. 22-11-2017
17:14

National Early Warning Score
Var 30 minuter, nasta kl. 16:43

ALDRETE
Var 10 minuter, nésta kl. 16:23

Fig. 69

Listan Over alla befintliga datauppsattningar (definieras av konfigurationen) 6ppnas
(Fig. 70).

ADM WP B 16:46

& Vitals

Mark Patient 7
Fédelsedatum 1967-12-03, Alder 50y
K&n Man, 1D 20000007

Aktivera och konfigurera datauppsattningar

Early Warning Score
Var timme

Vital Parameters
Var timme

ALDRETE MOD
Var 10 min

ALDRETE
Var 10 min

National Early Warning Score
Variabelt intervall

Vital Parameters TEST
Var timme

Pediatric Early Warning Score
Variabelt intervall

Multivalue Test
Var timme

o 8|8 8 8 8 88

Fig. 70
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Anvand brytaren till vanster for att aktivera/deaktivera en datauppsattning for den
valda patienten (Fig. 70 A).

Brytaren ar moérkbla och placerad till hoger nar datauppsattningen &r aktiverad (Fig.
71A).

0 Vital Parameters
Var timme

Fig. 71

Namnet och aktuella konfigurationsinstallningar visas for varje datauppsattning.

» Tryck pa ikonen E for att konfigurera datauppsattningen (Fig. 71 B).

Foljande skarmbild 6ppnas (Fig. 72).

A Android ADM WP B 16:48
& Vitals

Mark Patient 7
Fédelsedatum 1967-12-03, Alder 50 y
Kdn Man, 1D 20000007

Aktivera och konfigurera datauppséttningar

° Instéllningar X Avbryt +/ Spara

Vital Parameters dataset

Intervall - 60 minuter  ~
Paminnelse

Fig. 72

» Tryck pa menyn Intervall for att bestamma tidsinstéliningen for inlasning av
datauppsattningen (Fig. 73).
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A Android 4 ADM WP B2 16:48

< Vitals

Mark Patient 7
Fadelsedatum 1967-12-03, Alder 50y
Kén Man, 1D 20000007

Aktivera och kenfigurera datauppsattningar

¢ Instéllningar X Avbryt v Spara

Vital Parameters datast 20 minuter

Intervall
30 minuter

Paminnelse
-~ 60 minuter

@ 2 timmar
3timmar
4 timmar
6 timmar
8 timmar
12 timmar

24 timmar

Fig. 73

» Valj kryssrutan Paminnelse for att fa@ automatiska paminnelser nar
registreringarna av datauppsattningarna ska utféras (Fig. 74 A).

Aktivera och konfigurera datauppsattningar

¢ instéiliningar X Avbryt «/ Spara

Vital Parameters dataset

Intervall inuter ~

Paminnelse

Fig. 74
Efter konfigurationen av datauppsattningen:
» Tryck pa alternativet Spara for att spara andringarna (Fig. 74 B).
» Tryck pa Avbryt for att ga tillbaka till listan 6ver datauppsattningar.

Vissa datauppséattningar ar konfigurerade med ett enda tidsinstdliningsalternativ
(d.v.s. Variabelt intervall — se Fig. 75 A).
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ADM W B 16:46
& Vitals

Mark Patient 7
Fédelsedatum 1967-12-03, Alder 50y
K&n Man, 1D 20000007

Aktivera och konfigurera datauppséattningar

Early Warning Score
o ¥ 9

Var timme

Vital Parameters
Var timme

ALDRETE MOD
Var 10 min

ALDRETE
Var 10 min

National Early Warning Score
Variabelt intervall

Vital Parameters TEST
Var timme

Pediatric Early Warning Score
Variabelt intervall

Multivalue Test *
Var timme
I

Fig. 75
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7. Smart Central Mobile

7.1 Introduktion

Digistat® Smart Central Mobile stéder Ilarmhanteringen genom att ge
sammanhangsinformation fran flera kéllor och presentera den for personalen pa ett
klart och koncist satt.

7.2 Uppstart av program

For att starta Smart Central Mobile programmet:

» Tryck pa motsvarande rad pa den handhallna enhetens skarmbild (Fig. 76).

A Android

SmartCentral Mobile
Inga larm

Vitals
27 datauppséttningar fran 6 patienter

Voice Notes
Inga nya meddelanden

Identity
10 frankopplade enheter

Visar alla patienter Utloggning

Fig. 76

Skarmbilden Smart Central, som visas i Fig. 77, 6ppnas. Om raden av ansdkan roérd
nar ett larmtillstdnd hojs (det finns i rott nummer pa upp till hoger pad ansdkan
symbol), d& Smart Central skdrmen kommer att presentera en lista dver oroade
patienter.

7.3 Skarmbild Central

Skarmbilden Central visar en schematisk sammanfattning av statusen hos de
medicintekniska produkterna som &r anslutna till varje badd som har konfigurerats i
den specifika handhallna enheten (Fig. 77).
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.getroid A ADM WP B 12:29

SmartCentral Mobile

@ ALLA PATIENTER LARMLAGE (1)

ICU ICU ICU
1 2 4
é é &

Fig. 77

De numrerade fyrkanterna som visas pa skarmbilden representerar baddarna som
har konfigurerats i den handhallna enheten (Fig. 77 A). Fyrkanterna som &r synliga pa
en enskild skarmbild bildar doménen av baddar som técks av den handhallna
enheten. Domanen definieras genom konfiguration.

Siffran i fyrkanten indikerar baddnumret. P4 varje fyrkant indikeras statusen hos de
anslutna medicintekniska produkterna i grafisk form genom bakgrundsfargen och
den relaterade ikonen:

Alla medicintekniska produkter som ar anslutna till
badden bevakas

P Atminstone en ansluten medicinteknisk produkt ar
igang

Atminstone en av de anslutna medicintekniska
produkterna skickar ett larm med 1ag prioritet

Atminstone en av de anslutna medicintekniska
produkterna skickar ett larm med medelhdg prioritet

Atminstone en av de anslutna medicintekniska
produkterna skickar ett larm med hoég prioritet

Du kan anvéanda filtren i Fig. 77 B for att visa antingen alla konfigurerade baddar eller
endast de baddar som sander ett larm.

Avsluta
Tryck pa knappen Avsluta (Fig. 77 C) for att avsluta programmet.
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7.4 Lista over medicintekniska produkter

Tryck pd en av fyrkanterna pa skarmbilden Central for att visa listan 6ver de
medicintekniska produkterna som ar anslutna till badden (Fig. 78).

Android 4 - 16:52

< SmartCentral Mobile =5

Mark Patient 7
9 Fodelsedatum 1967-12-03, Alder 50 y
Kisn Man, ID 20000007

ALLA ENHETER LARMLAGE (0)

-\~ PICCO
C'? HR ECG: 71 {beat}/min

4y EVITA4
é RR: 12 {breath}/min

# Alaris GH

) Amiodaron 10 ng/mL/min
¢ 20mL/h

} Alaris CC
69 45 mL/h

} Enteral

2 Frusemide 12 ng/mL/min
¢ 22mL/h

} Alaris GP

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

Fig. 78

Denna skarmbild bestar av tvda omraden: Ett rubrikomrade (Fig. 78 A) och listan 6ver
medicintekniska produkter (Fig. 78 B). Om en larmtillstand foreligger, ar "Alarmed"
etikett fargade i rott.

7.4.1 Rubrik

@ Smarral Mobile @ I@

Ma tient 7

0 9 Fddelsedatum 1967-12-03, Alder 50 y
Kén Man, |D 20000007
@ ALLA ENHETER LARMLAGE (0)
Fig. 79

| rubrikomradet (Fig. 79) &r foljande information och verktyg tillgangliga:

. Baddnummer (Fig. 79 A).

. Patientdata (Fig. 79 B).

. Den réda ikonen av en klocka (Fig. 79 C) indikerar att det finns atminstone
en medicinteknisk produkt som &r larmad pa en av de andra b&ddarna (de
som nu inte visas). Om den roda klockikonen vidrors, da Smart Central
skarmen kommer att presentera en lista dver oroade patienter.
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° Anvand ikonen i Fig. 79 D for att forstora enhetsomraden och visa mer
information for varje ansluten medicinteknisk produkt (Fig. 80). Typen av
visad information beror pa konfigurationen och den specifika enheten.

android 4 - W ER1654

& SmartCentral Mobile =

Mark Patient 7
9 Fodelsedatum 1967-12-03, Alder 50y
Kdn Man, ID 20000007

ALLA ENHETER LARMLAGE (0)

A~ PICCO
2 HR ECG: 67 {beat}/min
¢ ARTs: 118 mm[Hg]
ARTd: 88 mm[Hg]
ARTmM: 103 mm[Hg]

25 EVITA4

0 RR: 16 {breath}/min
VTe: 450 mL
MVe: 7200 L/min

S Alaris GH

) Amiodaron 10 ng/mL/min
& 20mL/h
EOl: 00:21:00

& Alaris CC

o 45mLsh
¢’ £01: 00:21:00

& Enteral

Frusemide 12 ng/mL/min
@9 22 mL/h
EQI: 00:20:00

Fig. 80

Tryck ater pa ikonen (Fig. 79 D) for att ga tillbaka till det kompakta visningssattet.

. Anvand filtren i Fig. 79 E for att visa antingen alla anslutna
medicintekniska produkter eller endast de som ger meddelanden.

Anvand pil-tillbaka-knappen (Fig. 79 F) for att ga tillbaka till skarmbilden Central.
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7.4.2 Lista over enheter

Pa den nedre delen av skarmbilden Badd representeras de individuella enheterna
som i Fig. 81:

A~ PICCO
G'? HR ECG: 71 {beat}/min

&% EVITA4
co RR: 12 {breath}/min

#* Alaris GH
Amiodaron 10 ng/mL/min
& 20mL/h
& Alaris CC
6‘9 45mlL/h

} Enteral

) Frusemide 12 ng/mL/min
& 2mLh
& Alaris GP

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

Fig. 81

Varje medicinteknisk produkt representeras inom ett kort. Varje kort visar féljande
information:

. En ikon indikerar typen av medicinteknisk produkt. Listan dver mojliga
ikoner varierar utifran vardenhetens behov. Har kommer nagra
gemensamma exempel:

f Infusionspump

% Respirator

_N.. Maskin for matning av hjartminutvolym

. En ikon indikerar statusen hos den medicintekniska produkten. De &r:

Bevakar

lgang

Skickar ett larmmeddelande med |ag prioritet

Skickar ett larmmeddelande med medelhdg prioritet

Skickar ett larmmeddelande med hog prioritet

2200

Aven kortets bakgrundsfarg indikerar statusen hos den medicintekniska produkten:
grd (bevakar); vit (igdng) cyan (larm med 1ag prioritet); gul (larm med medelhdg
prioritet); rod (larm med hog prioritet).
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For varje medicinteknisk produkt visas viss grundlaggande information inuti kortet.
Typen av information beror pa konfigurationen.
Vid larm visar kortet larmmeddelandet.

7.5 Larmhistorik

Det gar att trycka pa varje kort for att komma at listan Over alla larm fran den
medicintekniska produkten (Fig. 82).

Android _4 - E> 1656
< SmartCentral Mobile
S B
1 Fodel 1967-03-18, Alder 50y
Kon Kvinna, D 20000001
PICCO

HR: 67 {beat}/min

| ARTs: 103 mm[Hg]

69 ARTd: 79 mm[Hg]
ARTm: 91 mm[Hg]
SPO2 Art: 98 %

. B Ty AePioobish
@ 4 2;‘{‘,2??2:?' 7 ABP too high
‘ 2;[61??2?]? 7 ABP too high
& Zgﬁlifz‘:]?l 7 ABP too high
‘ 2;;?,‘?222 5 ABP too high
A . ABPtoohigh
@ A 53 aBPioohigh

Fig. 82
Denna skarmbild bestar av tre omraden.

Patientdata (Fig. 82 A).

Aktuella data for medicinteknisk produkt. Data som visas pa detta kort beror ocksa
pa enhetens typ och konfiguration (Fig. 82 B).

Meddelandehistorik. Visar i kronologisk ordning alla larm som har uppstatt pa
enheten. For varje larm visas en kort beskrivning och tidpunkten nar larmet uppstod

(Fig. 82 C). Start- och sluttiden visas for varje larm (svart kryss pa ikonen ><).
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8. DIGISTAT® ”Voice Notes”

8.1 Introduktion

Med modulen Voice Notes gar det att spela in rostmeddelanden som &r férknippade
med patienterna med valbara @mnen och konfigurerbart utgangsdatum for
meddelanden.

8.2 Uppstart av program

For att starta Voice Notes-modulen:
» Klicka pa motsvarande rad pa den handhallna enhetens skarmbild (Fig 83).

ADM WP B 09:37

SmartCentral Mobile
1 larm pé 1 badd

Vitals
27 dataset per 6 pazienti

Voice Notes
Ingen nye meddelelser

Identity
10 stk. frakoblet utstyr

Visar alla patienter Utloggning

Fig 83

Skarmbilden "Voice Notes” visas i Fig 84.

05 Mars 2018 90



DIGISTAT® Mobile Anvandarmanual DIG UD MOB IU 0006 SVE V02

1D 20000007

Android ADM W E=09:37
€& Voice Notes
ALLA PATIENTER OAVLYSSNADE (0)

Johanna De Vries >
1 Kvinna, 50 y (fodelsedatum 1967-03-18)

D 20000001

John Smith9 >
2 Man, 71y (fodelsedatum 1947-02-15)

D 20000004

Ralf Svensson >
3 Man, 41y (fodelsedatum 1977-02-15)

D 20000002

Juan Pérez >
4 Man, 33 y (fédelsedatum 1984-06-06)

|D 20000003

Mark Patient 7 >
9 Man, 50 y (fodelsedatum 1967-12-03)

Aaron Patient 88
T0 man, 57y (fsdeisedstum 1960-12:01)
ID 20000008

Fig 84

Denna skarmbild listar alla patienter som finns i den handhallna enhetens doman.

8.2.1 Anviandaratkomst

For att kunna anvanda Voice Notes maste en behorig anvandare vara inloggad. Om
ingen anvéandare &r inloggad ar raden pa huvudskarmbilden i Digistat Mobile snarlik den
som visas i Fig 85.

l|||'||' Voice Notes

Ingen nye meddelelser

Fig 85

Det gar inte att anvdnda Voice Notes om samma anvandare samtidigt ar inloggad pa en
annan enhet. Om detta sker, loggas anvandaren automatiskt ut fran enheten som
anvandaren tidigare loggade in pa. | detta fall visas ett pop-up-fonster som meddelar om
frankopplingen sasom visas i Fig 86.
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User not logged in

8.2.2 Meddelanden

Nar programmet startas upp eller nér det finns ett nytt meddelande visar systemet ett
meddelande. Klicka pd meddelandet for att Oppna patientskarmbilden med
meddelandelistan (Fig 87).

1:03PM
"4 a o ¢ v

Qo DIGISTAT Mobile

Voice Notes
Bed 10 has new messages!

@ DIGISTAT Mobile

DIGISTAT Mobile
DIGISTAT Mobile

Fig 87

8.3 Patientlista

Skarmbilden med patientlistan Voice Notes (Fig 88) visar listan 6ver baddar som &r
konfigurerade pa den handhallna enheten (namligen enhetens doméan). Doméanen for
en specifik handhallen enhet definieras av konfigurationen.
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Android 4l ADM W E=00:37

® & Voice Notes

ALLA PATIENTER OAVLYSSNADE (0)

-
Johanna De Vries >
1 Kvinna, 50 y (fodelsedatum 1967-03-18)
ID 20000001

John Smith9 >
2 Man, 71y (fodelsedatum 1947-02-15)
ID 20000004

Ralf Svensson >
3 Man, 41y (fodelsedatum 1977-02-15)
@ D 20000002
Juan Pérez >
4 Man, 33 y (fdelsedatum 1984-06-06)
D 20000003
Mark Patient 7 >
9 Man, 50 y (fodelsedatum 1967-12-03)
|D 20000007
Aaron Patient 88 >
T0 man, 57y (fsdeisedstum 1960-12:01)
SR

D 20000008

Fig 88

Om det inte finns ndgon patient pa en av de konfigurerade baddarna visas inte
badden. Skarmbilden med patientlistan bestar av en rubrik (Fig 88 A) och
patientlistan (Fig 88 B).

8.3.1 Rubrik for patientlista

Fig 89 visar rubriken pa skarmbilden med patientlistan.

& Voice Notes

ALLA PATIENTER QAVLYSSNADE (0)

Fig 89

Tryck pa véansterpilen i Fig 89 A for att avsluta modulen och visa den handhallna
enhetens skarmbild (Fig 83). Anvand filtret i Fig 89 B for att visa alla patienter som &r
konfigurerade pa den handhadlina enhetens doman (Alla patienter eller Mina
patienter enligt aktuellt lage) eller endast patienter for vilka det finns meddelanden
som inte har lyssnats av (Oavlyssnade) for den aktuellt inloggade anvandaren.
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8.3.2 Lista over baddar

Varje badd motsvaras av en ruta (Fig 90).

(8@ Ma@atient7
(A>C @\dan, 50 y (fodelsedatum 1967-12-03)

|D 20000007
Fig 90

Foljande information &r tillganglig i rutan:
e baddnummer (Fig 90 A),

DIG UD MOB IU 0006 SVE V02

e antalet meddelanden som inte har lyssnats av (i forekommande fall) (Fig 90

B),

e namnet pa patienten pa den badden (Fig 90 C),
e patientdata (om tillgangliga: kon, alder, fodelsedatum, patient-ID — Fig 90

D).

Tryck pa en ruta for att komma at listan 6ver réstmeddelanden for motsvarande

patient.

8.4 Lista over rostmeddelanden

Skarmbilden med listan Over rostmeddelanden bestar av tva omraden: Ett
rubrikomrade (Fig 91 A) och listan 6ver réstmeddelanden (Fig 91 B).

Android ADM WP E=09:40

& Voice Notes

Johanna De Vries
1 Fidelsedatum 1967-03-18, Alder 50 y
Kon Kvinna, ID 20000001

ALLA MEDDELANDEN OAVLYSSNADE (0)

0 B Il Family consultation 00:02
M Ao Fér 4 d sedan

Talk with relatives 00:02
ADMIN 8nov. 2017

Information 00:04
Alessandro Lo Presti 23 okt. 2017

Information 00:04
il

Alessandro Lo Presti 23 okt. 2017

Rubrikomradet visar féljande information:
e baddnummer;

Fig 91

e namnet pa patienten pa den badden;

e patientdata (om tillgangliga: kon, alder, fodelsedatum, patient-ID).
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Rostmeddelandena visas i rutorna nedanfér rubrikomradet. Varje ruta motsvarar ett
rostmeddelande. Fig 92 visar nagra exempel.

Fainily consultation 00:02
ADMIN () For4dsedan

0 )
||||v(;

Talk with relatives 00:02
ADMIN 8 nov. 2017

Fig 92

Rostmeddelanderutan visar foljande information (Fig 92):

= A: meddelandets amne,

* B: meddelandets utgdngsdatum,

= C:upphovsmannen, d.v.s. anvandaren som har spelat in meddelandet,

D: tiden for upprattande, d.v.s. ndr meddelandet spelades in.

E: ikonen av ett hanglas (visas eventuellt) anger att meddelandet har markts som
privat. Det betyder att endast upphovsmannen kan se och lyssna pa detta inldagg.
F: ikonen av en rod cirkel (visas eventuellt) anger att meddelandet &nnu inte har
lyssnats av.

05 Mars 2018 95



DIGISTAT® Mobile Anvandarmanual DIG UD MOB IU 0006 SVE V02

8.4.1 Lyssna av rostmeddelanden

For att lyssna pa ett réstmeddelande:

» Tryck pa meddelanderutan.

Rutan utvidgas for att visa ljudspelarens kontrollknappar (Fig 93 och Fig 94).

@ Family consultation 00:02
ADMIN For 4 d sedan

—

Fig 93 - olistat rostmeddelande

Talk with relatives 00:02
ADMIN 8 nov. 2017

a
Y
m )

Fig 94 - privat meddelande, raderas av forfattaren

Nedan foljer en beskrivning av kontrollknapparna:

e Soklinje (Fig 93 och Fig 94 A): Klicka pa miniatyrbilden och dra till vénster eller
hoger for att stélla in den aktuella forloppsnivan.

e Spela upp meddelandet (Fig 93 och Fig 94 B).

e Spola 10 sekunder framat (Fig 93 och Fig 94 C).

e Spola 10 sekunder bakat (Fig 93 och Fig 94 D).

e Gatillbaka till borjan (Fig 93 och Fig 94 E).

e Radera meddelandet (visas eventuellt —Fig 94 F).

Anm:

% En ikon foér bekriftelse @ (P@ samma plats som symbolen — Fig 94 F), i
forekommande fall, kan anvdandas for att markera meddelandet som avlyssnat.
Tryck pa ikonen for att markera meddelandet som avlyssnat.

% Det gar att spola framat i meddelandet endast till den senaste avlyssnade
positionen. Den delen av meddelandet som har lyssnats av framhavs pa soklinjen
med en tjockare gra linje.

% Na&r du klickar pa en meddelanderuta i den utvidgade vyn stdller systemet
automatiskt in startpunkten for ljudspelarens soklinje pd den senaste avlyssnade
positionen.
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8.4.2 Radera ett rostmeddelande

Rostmeddelandena raderas automatiskt nar deras utgangsdatum passerats.
Raderade meddelanden kan inte aterstallas. Endast upphovsmannen kan radera sina
meddelanden fore deras utgangsdatum genom att klicka pa ikonen @ i den
utvidgade meddelandevyn (Fig 94). Detta moment kraver en bekréaftelse (Fig 95):

Ar du séker pa att du vill radera denna
anteckning?

AVBRYT OK

Fig 95

Om en anvandare i natverket lyssnar pa ett meddelande medan det raderas, visas ett
varningsmeddelande.
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8.4.3 Spela in ett rostmeddelande

Gor foljande for att spela in ett rostmeddelande: viélj patienten i skdrmbilden med
patientlistan (Fig 88). Foljande skarmbild visas (Fig 96) med alla meddelanden som
for tillfallet finns for den valda patienten (i Fig 96 finns inga meddelanden).

Tryck pa ikonen @ nederst pa sidan sdsom visas i Fig 96:

Android AoM W ER 1013

€& Voice Notes

Mark Patient 7
Fodelsedatum 1967-12-03, Alder 50 y
Kan Man, ID 20000007

ALLA MEDDELANDEN OAVLYSSNADE (0)

@

Fig 96

Skarmbilden for inspelning 6ppnas sasom visas i Fig 97:

Android ADM WP E=210:13
& Voice Notes
9  Mark Patient 7

Spela in nytt meddelande

Amne Generic -

Giltighet 3 timmar v

Privat

Total varaktighet 9

Fig 97

Innan ett meddelande spelas in gar det att vdlja meddelandedmnet i en fordefinierad
lista (Fig 98):
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Spela in nytt meddelande

Amne . M
Generic

Giltighet >
Handover

Privat

Family consultation

Total varakti¢ Information

Fig 98

Innan ett meddelande spelas in gar det &ven att bestdmma meddelandets
utgdngsdatum. Meddelandena raderas automatiskt efter att utgdngsdatumet har
passerats (Fig 99).

Spela in nytt meddelande

Amne Generic M

Giltighet -
fHohe Ingen utgang —_—

Privat
30 minuter

Total varaktig U]

2 timmar
8 | 3 timmar b
4 timmar
8 timmar
12 timmar

24 timmar

2 dagar

Fig 99

For att spela in ett nytt rostmeddelande:

» Hall knappen o nedtryckt sdsom visas i Fig 100.

Spela in nytt meddelande

Amne Generic -

Giltighet 3 timmar -

Privat

00:03
Spelarin...

Fig 100

Knappen ar vit under inspelningen. Inspelningstiden visas vid sidan av knappen.
Inspelningen stoppas nar knappen slapps upp (Fig 101). Max. standard inspelningstid
ar 5 minuter (konfigurerbart varde). Vid behov gar det att fortsétta inspelningen genom
att ater trycka pa inspelningsknappen.

00:03 00:05
Total varaktighet Spelarin... Total varaktighet

Fig 101

Nar inspelningen &r klar gar det att spara meddelandet genom att klicka pa knappen o
(Fig 102 A) eller avbryta momentet och radera meddelandet genom att klicka pa
knappen D> (Fig 102 B).
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Spela in nytt meddelande

Amne Generic -

Giltighet 3 timmar -

Privat

00:05

g

Fig 102

Efter att meddelandet har sparats visas ater skarmbilden med meddelandelistan for
den valda patienten inklusive det senaste inspelade meddelandet (Fig 103).

Android ADMWP ER10:16

& Voice Notes

Mark Patient 7
Fidelsedatum 1967-12-03, Alder 50y
K&n Man, ID 20000007

ALLA MEDDELANDEN OAVLYSSNADE (0)

Fig 103

Na&r ett nytt meddelande sparas, visas ett meddelande pa andra handhallna enheter
som har samma badd i domanen (Fig 104).

1:03 PM
" @d © @O <

QO DIGISTAT Mobile

Voice Notes
Bed 10 has new messages!

@ DIGISTAT Mobile

DIGISTAT Mobile
DIGISTAT Mobile

Fig 104

Samma meddelande visas &ven vid uppstarten av programmet. Klicka pa
meddelandet for att visa skarmbilden med meddelandelistan (Fig 104).
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9. DIGISTAT® Identity

9.1 Introduktion

Med Identity-modulen kan anvandaren faststalla eller radera tilldelningen av en eller
flera enheter till en patient. Identity-modulen uppfyller behovet att ta bort enheter
som vanligtvis inte ar forknippade med en enda badd och som darmed kan andras
och forknippas med olika baddar. Instédllning eller radering av tilldelningen av
enheter till en patient sker genom identifikation av patienter och enheter genom att
skanna in streckkoden med den mobila enhetens kamera eller anvanda enhetens
NFC-funktioner (om tillgangliga).

Anm: |dentity fungerar inte nar patienternas anonymitet ar aktiverad, d.v.s. den kan
inte anvandas for patienter vilkas persondata inte &r tillgangliga for den aktuella
anvandaren. Under dessa forhallanden kan inte en saker identifikation av patienten
utféras. Av samma anledning kan Identity inte anvdndas om ingen anvandare ar
inloggad. Externa handelser som kopplar bort anvéandare loggar aven ut anvandaren
fran modulen.

9.2 Uppstart av program
| Fig 105 visas startraden for Identity pa huvudskarmbilden DIGISTAT® Mobile:

9 Identity
C 10 stk. frakoblet utstyr

Fig 105
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9.2.1 Huvudvy

Huvudvyn Identity &r uppdelad i tva flikar som kan valjas med filtret i
Fig 106 A:

ADM WP E10:18 Android 4 ADM WP E=10:19

I € Identity
® OTILLDELAD (9) DELAD OTILLDELAD (9)
GEMonitor m Bill Patient 6
X63342 = 006
Wy
y GEMonitor
GEMonitor -N- s °

X03342
XHX

GEMonitor
X123342
asdd

GEMonitor
X153342

GEMonitor
X213342

GEMonitor
X183342
GEMonitor
X303342

GEMonitor
X243342

GEMonitar
X273342

P5000000 00 ©

Den forsta fliken visar listan dver otilldelade enheter (Fig 106 C) medan den andra
visar aktuell status hos de tilldelade enheterna (Fig 106 D).

Nederst i huvudvyn finns tva ikoner: ° och ° Nar du klickar pa den férsta (Fig 106
E) startar proceduren for att forknippa en enhet till en patient. Nar du klickar pa den

andra (Fig 106 F) startar proceduren for att radera forknippningen mellan patient och
enhet.

Fig 106

9.2.2 Lista over otilldelade enheter

| Fig 106 C &r varje post i listan relaterad till en otilldelad enhet. | Fig 107 visas en
otilldelad enhet.

PXB2Pump Alaris SE
-- F.| Tag

Fig 107

En ikon representerar enhetens typ. Om den ar kdnd &r dessa symboler desamma
som anvands i Smart Central modulen fér enheten som &r ansluten till patienten (se
avsnitt 7). | annat fall visas ikonen fér en bruten lank (Fig 107 A). Aven enhetens namn
(Fig 107 B), serienummer och etikett visas (om tillgangliga — Fig 107 C). Etiketten ar
enhetens kod som anvands for att identifiera enheten.
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9.2.3 Lista over tilldelade enheter

| Fig 106 D &r varje post i listan relaterad till en patient. | Fig 108 visas en patient till
vilken en tilldelad enhet ar férknippad.

@ PumpAsSE  g@

Fig 108

| Fig 108 anges detaljerat patientens namn (Fig 108 A) och patientens ID-kod (Fig 108
B) for anvandaren. Genom att klicka pa patientraden gar det att utvidga listan over
alla enheter som ar forknippade med patienten (Fig 108 C). Varje forknippad enhet
har en ikon som representerar dess typ, hamn, serienummer och etikett (se avsnitt
9.2.2 for detaljerna). Slutligen finns en ikon O I hoger pa enhetens ingang (Fig 108
D) som anvdndaren kan anvanda for att snabbt radera forknippningen mellan
enheten och patienten.
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9.3 Installning av forknippning

Proceduren som forknippar patient och enheter ar foljande:

Proceduren startar fran huvudskarmbilden.
Patientidentifikation (genom streckkod eller NFC-tagg).
Bekraftelse for identifierad patient.
Enhetsidentifikation (genom streckkod eller NFC-tagg).
Bekraftelse for identifierad enhet.

aawN e

9.3.1 Start av proceduren

Pa Identity-modulens huvudskarmbild ska anvandaren klicka pa ikon ° (Fig 109 A):

ADM P E=10:18 Android 4 ADM WP = 10:19

< Identity < Identity

OTILLDELAD (9) DELAD OTILLDELAD (9) DELAD

GEMonitor w] Bill Patient 6

X63342 - D6

vy

N GEMonitor
GEMonitor 'N‘ —
X93342 r::‘”z

GEMonitor
X123342
asdd

GEMonitor
X153342

GEMonitor
X213342

GEMonitor
X183342
GEMonitor
X303342

GEMonitor
X243342

GEMonitar
X273342

e 8o 3

Fig 109

Forknippningsproceduren har nu startat. Anvandaren ska identifiera patienten som
forknippningen ska upprattas for.

9.3.2 Patientidentifikation

Utifran vardenhetens konfiguration gar det att identifiera patienten genom att skanna
patientens streckkod eller NFC-tagg. Ett meddelande visas som paminner om vilken
typ av streckkod/NFC-tagg som ska skannas (patientens eller enhetens).

| Fig 10 visas skarmbildsvyn over skanningen av streckkoden. Tryck pa knappen i
Fig 110 A for att stoppa identifikationsproceduren.
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¢

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

4 ® [ |
Fig 110

I Fig 11 visas skarmbildsvyn over skanningen av NFC-taggen (patientens eller
enhetens). Tryck pa knappen i Fig 111 A for att stoppa identifikationsproceduren.

Var god placera smarttelefonen

Var god placera smarttelefonen

néra patientens NFC-tagg nadra enhetens NFC-tagg

Fig 111

Om patientidentifikation inte ar mdjlig informeras anvandaren om detta med ett
meddelande.
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9.3.3 Bekriftelse for patientidentifikation

En skarmbildsvy visas for anvdndaren med de viktigaste patientuppgifterna samt ett
patientfoto (om tillgéngligt; om inte visas en allman ikon — Fig 114):

» Patientens namn, fodelsedatum, alder, kon, ID-kod (Fig 114 A).

= Patientfoto (Fig 114 B).

Om patientfoto saknas gar det att ta ett nytt genom att klicka pa knappen i Fig 114 C.
Nar ett nytt foto har tagits gar det att andra det for att vélja ett mindre omrade som
passar patientens skarmbildsvy. | fig. 1 visas skarmbilden hos en enhet med
hoéguppldsningsskarm (d.v.s. inte Myco 1/2).

1 474%m12:28

< Identity

Fig 112

Hela proceduren ar utformad for att anvandaren ska kunna utféra alla andringar med
ett finger. Anvandare kan flytta rutndtet genom att trycka pa och dra i mitten av
rutnatet (Fig 112 A). Anvdndaren kan aven andra rutnatets storlek genom att trycka pa
och dra i det nedre hégra hornet (Fig 112 B). Vidare kan anvandaren rotera (Fig 112 C)
eller vanda fotot (Fig 112 D — antingen horisontellt eller vertikalt via en meny).
Anvéandaren kan bekrafta andringarna genom att trycka pa ikonen i Fig 112 E.

| Fig 113 visas skarmdumpar som togs nar dessa moment utfordes pa enheterna

Myco 1/2 (d.v.s. lagupplosningsskarmar). Den enda skillnaden &r att anvandaren kan
rotera/vanda bilden med knappen inuti den roéda cirkeln i Fig 113 G.
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(] Qi01224 © Qsi0124 © O4 01244

< Identity t‘r i & Identi Rotate Identi Flip

Flip Flip horizontally

Flip vertically
o

Fig 113

Slutligen gar det att radera patientfotot genom att trycka lange pa det.

Anvandaren kan neka eller bekréafta den foreslagna patientidentifikationen genom att
trycka pa knapparna i Fig 114 D eller Fig 114 E. Om patientidentifikationen nekas,
raderas proceduren. Om anvandaren har uppdaterat patientfotot och
patientidentifikationen har nekats, nekas &ven uppdateringen av patientfotot.

android 4 ADM WP EZ10:18

& Identity - Tillkoppla

@ill Patient 6
Fodelsedatum 1967-11-03

50 y, Man
D6

Fig 114

Né&r patientidentifikationen har bekraftats ombes anvandaren att identifiera en eller
flera enheter som forknippningen ska upprattas (eller nekas) for.
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9.3.4 Enhetsidentifikation

Enhetsidentifikationen utfors pa samma satt som patientidentifikationen (se avsnitt
9.3.2). Om enhetsidentifikation inte & mojlig (d.v.s. enheten hittas inte eller enheten
ar forknippad med en annan patient) stoppas proceduren.

9.3.5 Bekraftelse for enhetsidentifikation

En skarmbildsvy visas for anvandaren med de viktigaste uppgifterna om enheten (Fig
115 A) och en bild av enheten (om tillgdnglig; om inte visas en allman ikon — Fig 115
B). | Fig 115 C visas namnet pa patienten som forknippningen ska uppréttas (eller tas
bort, se avsnitt 9.4) for. Om det tillats av vardenhetens konfiguration gar det att visa
realtidsdata fran enheten i Fig 115 D. Om inga data finns fran enheten, visas istéllet
en felstrang.

| Fig 115 finns det tre knappar. Med knappen i Fig 115 E gar det att neka
enhetsidentifikationen och ga tillbaka till enhetssokning. Med knappen i Fig 115 F gar
det att bekréfta enhetsidentifikationen och avsluta férknippningsproceduren. Med
knappen i Fig 115 G gar det att bekrafta enhetsidentifikationen och ga tillbaka for att
identifiera en ny enhet.

android 4 ADM WP EZ10:18

& Identity - Tillkoppla

@ Bill Patient 6 @

GEMonitor

—
.:E‘l_o X33342

HRECG 63

ARTs 125
ARTd 74

ARTm 91

@ 0 ¢
Q U 9

Fig 115
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9.4 Borttagning av forknippning

Proceduren som raderar forknippningen mellan patienten och enheterna &r foljande:

Proceduren startar fran huvudskarmbilden.
Enhetsidentifikation (genom streckkod eller NFC-tagg).
Bekraftelse for identifierad enhet.

Identifikation av andra enheter (upprepa steg 2 och 3).
Proceduren &ar avslutad.

aawN e

9.4.1 Start av proceduren

Pa Identity-modulens huvudskarmbild ska anvandaren klicka pa ikon 0 (Fig 116 A):

ADM WP E10:18 Android 4 ADM W ER10:19
& Identity & Identity

OTILLDELAD (9) DELAD OTILLDELAD (9) DELAD

GEMornitor @ Bill Patient 6
X63342 D6

wy

GEMonitor .N. f;gvlgnnor °

X93342

XHX
GEMonitor
X123342
asdd

GEMonitor
X153342

GEMonitor
X213342

GEMonitor
X183342
GEMonitor
X303342

GEMonitor
X243342

0060060 66 6

GEMonitor

X273342 i

Fig 116

3+

v*e

Raderingen av forknippningen har nu startat. Anvandaren ska identifiera enheten
som férknippningen ska raderas for.

9.4.2 Enhetsidentifikation

Enhetsidentifikationen beskrivs i avsnitt 9.3.4.
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9.4.3 Bekraftelse for enhetsidentifikation

Proceduren for att bekrafta enhetsidentifikationen ar densamma som beskrivs i
avsnitt 9.3.5. Dock ar den visade vyn lite annorlunda p.g.a. knapparnas etiketter (Fig

17):

Android ADM WP E=10:19

& Identity - Frankoppl
ntity - Frankoppla

@ Bill Patient 6 v
Erifet

GEMonitor
Serienr
X33342
HRECG 63 bpm
@ARTS 125 mm Hg
ARTd 74 mm Hg
ARTmM 91 mm Hg

© @

Frankoppla Frankoppla
Ravsluta & fortsatt

Avbryt

X v Red
Fig 117
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10. Tillverkarens kontaktuppgifter

Kontakta vid eventuella fragor forst och framst distributoren som installerade
produkten.
Har ar tillverkarens kontaktuppgifter:

ASCOM UMS s.r.l. Unipersonale

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

Fax (+39) 055 8290392

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

Forsaljnings- och produktinformation
it.sales@ascom.com

Allman information
it.info@ascom.com
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11. Kvarstaende risker

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

De kvarstdende riskerna som listas nedan har tagits med i berakningen och
reducerats till den ldgsta mojliga nivan. De kan inte elimineras helt p.g.a. det
inneboende riskkonceptet. Det ar darfor enligt standarderna noddvandigt att gora
anvandarna medvetna om samtliga mojliga risker (om an avlagsna).

o Of6rmaga att anvanda systemet eller nagra av dess funktioner, vilket
kan orsaka forseningar och/eller fel i de terapeutiska/diagnosticerande
atgarderna.

. Langsammare DIGISTAT® prestanda, vilket skulle kunna orsaka
forseningar och/eller fel i de terapeutiska/diagnosticerande atgarderna.

. Spridning av anvdndarnas och/eller patienternas kansliga data.

. Oauktoriserade atgarder som utfors av anvandare som kan orsaka fel i

de terapeutiska/diagnosticerande atgarderna och i allokeringen av
ansvarsomradena for dessa atgarder.

. Forlust av data till foljd av oavsiktlig radering kan medféra fordréjning
eller fel i samband med vard- och diagnosaktiviteter.

. Visning av ofullsténdig eller svarlast information kan medfora
fordroéjning eller fel i samband med vard- och diagnosaktiviteter.

° Tilldelning av enhetens data till fel patient (patientfoérvaxling), vilket kan
orsaka fel i de terapeutiska/diagnosticerande atgarderna.

. Radering av data av misstag som resulterar i forlust av data, vilket kan
orsaka forseningar och/eller fel i de terapeutiska/diagnosticerande
atgarderna.

RISKER AVSEENDE HARDVARAN SOM ANVANDS FOR DEN MEDICINTEKNISKA PRODUKTEN

° Elchock for patienten och/eller anvandaren, vilket kan orsaka
personskada och/eller dodsfall for patienten/anvandaren.

. Overhettning av hardvarukomponenter som kan orsaka personskada
for patienten/anvandaren.

. Infektionssmitta for patienten/anvandaren.
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