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1. Att anvanda manualen

1.1 Syfte

Arbetet med att ta fram denna manual syftar till att erbjuda all nédvandig information
for att sakerstélla en sédker och korrekt anvandning av DIGISTAT® systemet samt
mojligheten att identifiera tillverkaren. Vidare har detta dokument till syfte att
beskriva varje enskild del av systemet. Dokumentet ar &ven 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 grundldaggande 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 hdog konfigurationsniva for att
uppfylla kraven hos varje anvandare. Denna otroliga flexibilitet gor att det & omojligt
att beskriva systemets alla mojligheter. Med anledning av detta beskriver vi en majlig
eller standardkonfiguration sa att vi kan forklara vad som ar systemets
grundlaggande delar och deras syfte. Foljaktligen kan anvandaren traffa pa
beskrivningar av sidor och funktioner som avviker fran den anvanda konfigurationen.

Mer precist kan skillnaderna gélla:

Sidans 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).

Vi har agnat stor omsorg at att lyfta fram och betona detta koncept varje gang
konfigurationsmojligheterna ar sadana att de forhindrar en entydig beskrivning av
systemets funktion.

Behover du mer information avseende en specifik konfiguration ber vi dig kontakta
din systemadministrator eller ASCOM UMS tekniska service.

Tank pa att ASCOM UMS pa forfragan kan erbjuda kundanpassad dokumentation for
varje specifik typ av procedur och/eller konfiguration.
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1.2 Anvanda tecken och terminologi

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

Tank pa att DIGISTAT® systemen endast far anvéandas 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 7) eller ett avsnitt (till
exempel avsnitt 4.3) 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 sdasom ”"Se Fig 7 A”.

Tecknet * indikerar en handling som anvandaren maste utféra 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 forklarande exempel, alternativa moment eller extra information
som kan vara anvandbar for att battre forsta produkten.

[
1 Symbolen visas tillsammans med tilldggsinformationen géallande

Viktigt!

, Symbolen lyfter fram information i syfte att férebygga felaktig

anvandning av programvaran eller uppmarksamma kritiska procedurer
som kan orsaka risker. Foljaktligen ar det noédvandigt att vara mycket
uppmarksam varje gang som symbolen visas.
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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 l&dkare,
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 anvédndas i flera olika miljoer, allt fran intensivvardsenheter till
avdelningar och operationssalar till administrationsavdelningar.

Den moduldra arkitekturen och de omfattande anpassningsmdjligheterna 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 behovs.

Det gar endast att fa atkomst till DIGISTAT® systemet med anvdndarnamn och
I6senord. Varje anvdndare definieras av en detaljerad profil och anvdndaren far
endast atkomst till tilldtna omraden. Systemet genererar automatiskt ett register over
alla utférda handlingar.

2.1 Modular arkitektur

Modular arkitektur betyder att olika produkter (eller moduler) med séarskilda mal kan
implementeras inom samma programvarumiljo (DIGISTAT® i detta fall) som
karakteriseras av en faststélld grafisk design, allmanna mal och anvandningsvillkor.
Olika moduler kan laggas till vid olika tidpunkter pa ett sdtt som avtalas med
anvandaren. Den resulterande programvarusviten passar anvandarens specifika
behov och kan andras med tiden om anvandarens behov férédndras.

2.2 Avsedd anvandning

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

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

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

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

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

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

Produkten &r 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 sékerhetsprocedurerna som
anges i dokumentationen till anvandaren som levereras tillsammans med produkten.

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

Produkten far anvandas i narheten av patienten och anslutna medicintekniska
produkter i syfte att gora inmatningen av data snabbare, minska felsannolikheten
och gora 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 grundldggande 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 uppstdr 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
anvandningsséatt som valjs av inrattningen.

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

Produkten erséatter inte ett Nurse Call system och &r inte ett Distributed Alarm
System. Produkten far darfor inte anvandas istéllet for den direkta 6vervakningen av
larm som alstras av medicintekniska produkter. Denna begrénsning beror
tillsammans med Ovriga anledningar pa specifikationerna och begréansningarna hos
de medicintekniska produkternas kommunikationsprotokoll.

Om nagra av de medicintekniska produkterna som anvands for produkten ar
placerade inom patientomradet eller &r anslutna till utrustning som ar placerad inom
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patientomradet maste ansvarig inrattning forsdkra sig om att hela enheten é&r i
Overensstammelse med internationell standard IEC 606011 och 6vriga krav som
faststélls av lokal myndighet.

Anvdandningen av produkten &r Idsenordsskyddad och ska Overvakas aktivt av
personal som &r 1) utbildad enligt produktanvisningarna av personal som har
auktoriserats av tillverkaren eller tillverkarens distributorer och 2) yrkesmassigt
kvalificerad att tolka produktinformationen korrekt och vidta [éampliga
sakerhetsprocedurer.

Produkten &r 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.

2.2.2 Patientpopulation

Patientens min. langd &r 20 cm.
Patientens max. langd ar 250 cm.
Patientens min. vikt ar 0,2 kg.
Patientens max. vikt &r 250 kg.

2.3 Anvandning "off-label” av produkte

All anvandning av produkten som inte anges under Avsedd anvdndning (s.k. anvandning
“off-label”) &@r helt upp till anvdndarens och den ansvariga strukturens omddéme och
ansvar. Tillverkaren garanterar dverhuvudtaget inte produktens sdakerhet och lamplighet
om den anvénds for andra &ndamal an de som anges under Avsedd anvandning.
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2.4 Tillverkarens ansvar

Varumarket C E garanterar produktens sakerhet vid inforandet pa marknaden.
ASCOM UMS ansvarar for produktens sakerhet, tillforlitighet och prestanda endast i
foljande fall:

° Anvandning och underhall &r i 6verensstammelse med anvandarmanualen.

. 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 distributorerna.

. Produktens anvandningsmiljo ar i Overensstammelse med
sakerhetsforeskrifterna.

. Anvandningsmiljons elsystem &r i enlighet med géllande standarder och i
perfekt funktion.

Nar det efter leveransen iordningstalls ett elektriskt system for
medicinskt bruk genom att flera apparater ansluts elektriskt och
, funktionellt till varandra, ar det upp till sjukhusstrukturen att kontrollera
sakerheten och provkora det aktuella elektriska systemet for medicinskt
bruk. Detta galler aven nar ASCOM UMS eller den auktoriserade
distributoren helt eller delvis har utfort de kabeldragningar och
anslutningar som kravs.

2.5 Produktens sparbarhet

Produktens sparbarhet ar viktig for att garantera en kontinuerlig kontroll av dess
sdkerhet och funktionsduglighet i falt. Enligt det som foreskrivs i
kvalitetsstandarderna I1SO 9001, EN 13485 och direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter, andrat med direktiv 2007/47/EG, rekommenderas det att
originalagaren meddelar ASCOM UMS eller distributéren ett ev. &garbyte av
produkten och i samband med detta uppger produktens, originaldgarens och den
nya agarens uppgifter.

Produktdata aterfinns under méarkdata (markdata pa papper som levereras i samband
med installationen eller alternativt i produktens Inforuta, se sid. 59 avseende detta).
Vid ev. tveksamheter kan distributoren kontaktas fér fortydliganden av produktens
markdata (se sid. 100 for listan med kontaktuppgifter).

2.6 Uppfoljningssystem efter forsaljning

Produkten som &r markt med C € ar foremal for ett uppféljningssystem (uppfoljning
efter forséaljning) som ASCOM UMS, dess distributorer och aterforséljare maste
tilhandahalla for varje exemplar som inférs pa marknaden avseende faktiska
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och/eller potentiella risker som kan uppstd och paverka patienten eller operatoren
under produktens livscykel.

| héndelse av felfunktioner, forsdmrade egenskaper, nedsatt prestanda eller
felaktigheter i anvandarmanualen som medfér eller kan medféra en héalsorisk for
patient och/eller operator ska anvandaren omedelbart informera ASCOM UMS, en av
dess filialer eller ndrmaste auktoriserade distributor.

Produktdata aterfinns under markdata.

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

2.7 Produktens livslangd

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

2.8 CE-markning och EG-férsakran om dverensstammelse

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 gemenskapsnivd och som ltalien har inforlivat med
lagstiftningsdekret nr 46/97 och nr 37/2010 och féljande éandringar och tillagg.

ASCOM UMS fransager sig allt ansvar for de konsekvenser pa produktens sakerhet
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 det juridiska ombudet vid den hélsovardsstruktur dar produkten
anvands gors uppmarksamma pa sitt ansvar enligt lagstiftningen avseende sakerhet
pa arbetsplatser (italienskt lagstiftningsdekret nr 81 av 9 april 2008) och uppféljning i
falt avseende olyckor eller olyckstillbud.

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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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 606011 ar det nddvandigt att anvdnda medicinklassade
anordningar om en elektrisk anordning placeras i narheten av badden. Vanligtvis
anvands medicinklassade PANEL PC pa dessa platser. Pa forfrdgan kan ASCOM
UMS foresla mojlig utrustning av denna typ.

3.1 Badd

3.1.1 Hardvara

Min. hardvarukrav:

. Processor Intel® I3 eller hogre

. 4 GB RAM-minne (8 GB rekommenderas)

. Harddisk med min. 60 GB ledigt utrymme

. Bildskarmsupplosning pa 1024 x 768 pixlar eller hogre (1280 x 1024
rekommenderas, stéd min. 65 000 farger)

. Mus eller kompatibel apparat

° Granssnitt med natverk Ethernet 100 Mb/s (eller hogre)

. CD/DVD-lasare eller mojlighet att kopiera installationsfiler

3.1.2 Operativsystem

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

3.2.1 Hardvara

Min. hardvarukrav:

° Processor Intel® 13 eller hogre

° 4 GB RAM-minne (8 GB rekommenderas)

° Harddisk med min. 60 GB ledigt utrymme

. Bildskarmsupplosning pa 1024 x 768 pixlar eller hogre (1280 x 1024
rekommenderas, stod min. 65 000 farger)

° Mus eller kompatibel apparat

. Granssnitt med natverk Ethernet 100 Mb/s (eller hogre)

. CD/DVD-lasare eller mojlighet att kopiera installationsfiler

3.2.2 Operativsystem

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

3.3 Server

3.3.1 Hardvara

Min. hardvarukrav:

. Processor Intel® I5 eller hogre

. 4 GB RAM-minne (8 GB rekommenderas)

o Harddisk med min. 120 GB ledigt utrymme

. Bildskdarmsuppl6sning pa 1024 x 768 pixlar eller hégre (1280 x 1024
rekommenderas, stéd min. 65 000 farger)

. Mus eller kompatibel apparat

° Granssnitt med natverk Ethernet 100 Mb/s (eller hdgre)

. CD/DVD-lasare eller mojlighet att kopiera installationsfiler

3.3.2 Operativsystem

Microsoft Corporation Windows Server 2012 R2

3.3.3 Systemmjukvara
Microsoft SQL Server 2012/2014
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3.4 Smart Central Mobile

Smart Central Mobile har testats pa Ascom Myco (SH1) enheter med Android-version
4.4.2 (build 5.3.0-6.5.1). Programmet kan vara kompatibelt med andra Android-
enheter, men sadan kompatibilitet ska testas och valideras fore utgivningen.

For att anvanda DIGISTAT® korrekt ar det nddvandigt att Microsoft

, Windows bildskarmsskalning ar installd pa 100 %. Andra installningar
kan hindra produktens funktion eller ge felfunktioner pa diagramniva. Se

o Microsoft Windows dokumentation for vardet for bildskarmsskalning
Min. upplosning i vertikalled pa 768 stods endast om DIGISTAT® har
konfigurerats for att kdras med helskarm eller nar Windows-raden &r

P konfigurerad for att d6ljas automatiskt (Auto-hide).

, ASCOM UMS stravar hela tiden efter att forbattra produkten. Data i detta

P9 dokument kan darfor ndr som helst vara foremal for andringar.
De datorer och andra anordningar som anvands ska vara anpassade for
anvandningsmiljon. De ska darfor uppfylla gallande standarder och

P bestammelser.

Det &ar obligatoriskt att folja tillverkarens anvisningar for forvaring,

, transport, installation, underhall och borttagning av tredjepartshardvara.
Dessa moment far endast utforas av behorig personal med ratt
o kunskaper.
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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.

3.4.1 Brandvagg och virusskydd
Foljande ar nodvandigt for att skydda systemet DIGISTAT® fran majliga IT-angrepp:

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

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

Inkompatibilitet med delar av produkten DIGISTAT® har signalerats vid
anvandning av Kaspersky virusskydd. Atgardandet av detta har kravt
P 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.

3.5 Det lokala natverkets egenskaper

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

. DIGISTAT® anvander TCP/IP-baserad trafik.

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

. DIGISTAT® &r kompatibelt med ett LAN 100 Mbps vid arbetsstationerna.
Det &r foredraget med datadverféringshastigheter pa 1 Gbps.

o Det far inte finnas filter pd TCP/IP-trafiken mellan arbetsstationer, servrar
och sekundé&ra anordningar.
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. Om anordningarna (servrar, arbetsstationer eller sekundéara anordningar) ar
anslutna till olika undernatverk maste det finnas routing mellan dessa
undernatverk.

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

. Det rekommenderas att gemensamt schemaldgga det schemalagda
underhallet sa att den auktoriserade distributéren kan hjélpa sjukhuset att
hantera driftstopp pa béasta satt.

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 Iage 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

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

3.5.1 DIGISTAT inverkan pa sjukhusets natverk

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

Bandbredden som anvands 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 (antingen enbart
eller ocksa avsedda).

. Granssnitt med externa system.
o DIGISTAT® konfiguration och anvdndningssétt.

I en konfiguration med 100 klienter kan anvandningen av bandbredd uppskattas som
foljer.

Genomsnitt: 0,8 — 6 Mbit/s

Pitch: 5 — 25 Mbit/s
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4. Fore anvandning

4.1 Varningsforeskrifter for installation och underhall

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

Kom ihdg att DIGISTAT® endast far installeras och konfigureras av utbildad och
auktoriserad personal. Detta omfattar personal fran ASCOM UMS eller auktoriserade
distributorer eller annan specialutbildad personal som ar auktoriserad av ASCOM
UMS eller distributdrerna.

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

DIGISTAT® ” far endast installeras och konfigureras av utbildad och

, auktoriserad personal. Detta omfattar personal fran ASCOM UMS eller
auktoriserade distributorer eller annan specialutbildad personal som ar
o auktoriserad av ASCOM UMS eller distributdrerna.

. Anvand endast godkanda anordningar som ar markta med C €

. Det rekommenderas att endast anvanda anordningar som ar godkénda av
ASCOM UMS eller distributorerna. Apparater far inte installeras utan ratt
kunskaper.

. Det rekommenderas att endast anvdnda anordningar som ar godkadnda av
ASCOM UMS eller distributérerna. Det finns risk for personskador pa
patient och operatorer.

° Folj noggrant tillverkarens anvisningar for installation av hardvaran.

) Utfor regelbundet underhall av harddisken och kontroll av
operativsystemet.

. 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 elektroniska
kontorsanordningar.

. | Patientomrade rekommenderas anvdndning av anordningar som ar latta
att rengora och haller tatt mot véatskor (se Fig 1).

06 Dec 2016 22



Smart Central
Anvandarmanual DIG UD SCN IU 0004 SWE V01

. | Patientomrade rekommenderas anvandning av tangentbord och mus av
gummi som &r latta att rengora (se Fig 1). Det rekommenderas att anvanda
kapacitiv teknik for pekskdarmarna. Det avrades fran att anvdnda handskar
(som ofta ar kontaminerade) eftersom skarmarna inte kdnner av dessa.

4.1 Rengoring

Rengoring/desinficering av hardvarukomponenter ska ingad i de normala rengorings-
/desinficeringsprocedurerna som anvands av sjukhuset for samtliga anordningar,
bade fasta och flyttbara inom sjukhuset.

, Kontrollera vilka rengéringsprocedurer som rekommenderas i

manualerna om hardvaruprodukterna som medfoljer DIGISTAT® .
o

4.2 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 dventyra korrekt hantering av patientdata.

Det aligger innehavaren av hardvaran (individ, sjukhus eller institution)

och den som anvander utrustningen och mjukvaran att lata
anordningarna genomga ett schemalagt underhall for att garantera
P sdkerheten och funktionsdugligheten samt minska risken for

felfunktioner och farliga situationer for patient och anvandare.

Utrustning och mjukvara ar endast avsedda att anvdndas under direkt
overinseende av auktoriserad hélso- och sjukvardspersonal med ratt
P kunskaper.
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4.2.1 Elsdkerhet

Hardvaruanordningarna som anvands for att anvdanda systemet DIGISTAT® (dator,
bildsk&rm, streckkodslasare 0.s.v.) ska vara i dverensstammelse med de egenskaper
som ges av markningen c € enligt direktiv 2006/95/EG och foljande tillagg.

Produkten &r 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 utfoéra lampliga méatningar av lackstrommar hos
det anvanda elektriska systemet for medicinskt bruk (dator, bildskdrm och andra
anordningar som ev. ar anslutna). Sjukhusstrukturen ar ansvarig for dessa matningar.

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

, Sjukhusstrukturen ar ansvarig for matningarna avseende

4.2.2 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 néar

patientens position ar forbestédmd. | 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.
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Sjukhusstrukturen &r ansvarig for matningarna avseende elsdkerheten hos det
anvanda elektriska systemet for medicinskt bruk (dator, bildskdrm och andra
anordningar som ev. ar anslutna) med hansyn tagen &ven till den miljé som
produkten anvands i.

Nar det efter leveransen iordningstalls ett elektriskt system for
medicinskt bruk genom att flera apparater ansluts elektriskt och
, funktionellt till varandra, ar det upp till sjukhusstrukturen att kontrollera
sakerheten och provkdra det aktuella elektriska systemet for medicinskt
bruk. Detta galler aven nar ASCOM UMS eller distributdrerna helt eller
delvis har utfort de kabeldragningar och anslutningar som kravs.

4.2.3 Elektromagnetisk kompatibilitet

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

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

4.2.4 Anordningarnas lamplighet

Det &r 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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4.3 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 hansyn till den personliga integriteten och identiteten samt
ratten till skydd av personuppgifterna.

1

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

Lds noggrant forsiktighetsatgéirderna i detta avsnitt och folj dem
omsorgsfullt.

De datorer som anvands far inte lamnas obevakade och tillgéngliga under
arbetspassen med DIGISTAT® . Det rekommenderas att logga ut fran
systemet nar du lamnar arbetsstationen. Se sid. 38 for
utloggningsproceduren.

Kansliga data som matas in i systemet sdasom I6senord eller
personuppgifter for anvandare och patienter ska skyddas mot alla former
av forsok till oauktoriserad atkomst genom lampliga mjukvaror (virusskydd
och brandvagg). Implementering av dessa mjukvaror aligger
sjukhusstrukturen. Dessa mjukvaror ska uppdateras regelbundet.

Anvéndaren varnas for att det kan vara farligt att anvanda funktionen
Lasning av anvdndare (sid. 40) ofta. Den automatiska utloggningen &r en
sakerhetsatgard som har till syfte att forhindra att obehoriga far dtkomst till
systemet.

Under vissa omstandigheter 6verfors personliga och/eller kdnsliga data i
okrypterat format med en anslutning utan inneboende sdkerhet. Ett
exempel pa denna situation & kommunikationerna HL7. Det aligger
ansvarig struktur att tillampa sdkerhetsmekanismer inom sjukhusets
natverk som garanterar att géllande lagar och bestdmmelser om
sekretesspolicy uppfylls.
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4.3.1 Anvandning av anvandarens inloggningsuppgifter och deras
egenskaper

Detta avsnitt beskriver vilka egenskaper inloggningsuppgifterna till DIGISTAT®
(anvdndarnamn och I6senord) ska ha och hur de anvands och hemlighalls.

06 Dec 2016

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

Anvdandarnamn och ldsenord &r privata och personliga. Ber&tta aldrig ditt
anvandarnamn och lésenord fér ndgon annan.

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

Behorighetsprofilerna ska kontrolleras och férnyas minst en gang om aret.

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

| samband med definitionen av anvandarkontona rekommenderas det att
alltid anvanda identifiering med namn och att inte anvanda allmanna
anvidndare sdsom ADMIN eller SJUKSKOTERSKA. Varje konto far endast
anvandas av en och samma anvandare.

Varje anvandare kdannetecknas av en profil som gor att anvdndaren endast
kan anvanda de systemfunktioner som hor till arbetsuppgifterna.
Systemadministratoren ska tilldela lamplig profil samtidigt som
anvandarkontot skapas. Denna profil ska ses dver minst en gang om aret.
Denna oversyn kan dven 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 néar systemet anvands forsta gangen (se sid. 59 for proceduren
for andring av I6senordet).

Darefter ska I6senordet andras minst en gang var tredje manad.

Om inloggningsuppgifterna (anvandarnamn och I6senord) inte anvéands pa
over sex manader maste de deaktiveras. Undantaget fran detta ar specifika
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inloggningsuppgifter 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. nar en anvandare flyttar till en
annan struktur). Systemadministratoren kan aktivera/deaktivera en
anvandare manuellt. Proceduren beskrivs i manualen for 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 I6senordet nér det skapas ett nytt konto for en
anvandare. Administratoren kan kréva att anvandaren ska &ndra detta I6senord och
ersatta det med ett personligt 16senord vid den forsta inloggningen. Losenordet
forfaller efter en konfigurerbar tidsperiod. Anvandaren maste andra I6senordet nar
denna tidsperiod har forflutit. Det gar att gora sa att en anvandares I6senord inte
forfaller.

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

4 3.2 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 kénsliga 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 dverensstammelse med géllande personuppgiftslagstiftning
(italienskt lagstiftningsdekret 196/2003 av 30 juni 2003).

Vid ovannamnda aktiviteter agerar personalen fran ASCOM UMS eller distributoren
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 pa atgard for Systemadministratérer krdvs det att ansvarig
struktur

° definierar atkomsterna med namn;

) aktiverar loggen for adtkomsterna pa operativsystemnivd bade pa servern
och pa klienterna;
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. aktiverar loggen for atkomsterna till databaseservern Microsoft SQL Server
(Audit Level);

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

4 3.3 Systemloggar

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

4.4 Sikerhetskopieringspolicy

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

Ansvarig struktur som anvander systemet DIGISTAT® maste definiera den
sdkerhetskopieringspolicy som bast uppfyller datasékerhetskraven.

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

Sjukhusstrukturen maste sdkerstalla att sdkerhetskopierade data arkiveras pa ett
sadant séatt att de omedelbart gar att komma at vid behov.

Om data arkiveras pa borttagbara media maste strukturen forvara dessa media pa ett
sadant satt att det forhindras obehorig atkomst. Nar dessa media inte ldangre anvénds
ska de forstoras eller raderas definitivt.

4.5 Procedur vid funktionsfel

Detta avsnitt beskriver den procedur som foreslds av ASCOM UMS om det uppstar
ett funktionsfel i en DIGISTAT" arbetsstation. Malet med den beskrivna proceduren ar
att minimera tiden som kravs for att ersatta arbetsstationen med funktionsfel med en
som fungerar korrekt.
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ASCOM UMS foreslar att det ska finnas till hands en extra dator
(ersattningsutrustning) pa vilken DIGISTAT"® redan har installerats.

| 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 &r att
arbetsstationen forknippas med fel badd eller sal. Detta kan leda till patientférvaxling
som &r ett extremt farligt tillstand.

Risken med erséattningen och/eller omkonfigurationen av natverksutrustningen som
ar involverad i DIGISTAT" datainsamlingen (d.v.s. portserver, dockningsstation 0.s.v.)
ar att insamlade data tilldelas fel patient. Insamlade data géllande patienten baseras
pa IP-adressen. 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/béaddarna.

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

Vi foéreslar att sjukhusledningen (eller annan ansvarig person) for detta @ndamal
faststéller en klar, entydig arbetsprocedur och informerar all berérd personal om
denna procedur.

For att forkorta ersattningstiderna foreslar vi att det ska finnas till hands en eller flera
ersattningsutrustningar med alla ndédvandiga program (OS, brandvagg, antivirus, RDP
0.s.v.) och DIGISTAT" redan installerade, men deaktiverade (d.v.s. de kan inte kdras
av nagon anvandare utan hjélp av en tekniker fran ASCOM UMS).

Vid ett eventuellt funktionsfel hos en DIGISTAT" arbetsstation garanterar tillgangen
till ersattningsutrustning att aterstéallningstiderna minimeras (ersattning av hardvara)
samtidigt som riskerna for patientforvaxling begransas.

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

1) Sjukhuspersonalen byter ut datorn med felfunktion mot
ersattningsutrustningen.
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2) Sjukhuspersonalen kontaktar ASCOM UMS/distributéren och ber om
aktivering av ersattningsutrustningen.

3) Personalen hos ASCOM UMS/distributéren deaktiverar arbetsstationen med
funktionsfel och konfigurerar ersattningsutrustningen korrekt.

4) Datorn med felfunktion repareras och goérs i ordning for att fungera som
ersattningsutrustning.

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

4.5.1 Omkonfiguration eller utbyte av apparat i natverket

Om en apparat i natverket som anvands for insamling av data for DIGISTAT® ska
konfigureras om eller bytas ut maste sjukhuspersonalen utan drojsmal meddela
ASCOM UMS eller den auktoriserade distributéren for att komma &verens om
utférandet av denna procedur sd att personalen hos ASCOM UMS eller distributéren
samtidigt kan konfigurera om DIGISTAT® eller tillhandahdlla den information som
behovs for att utfora proceduren. Det rekommenderas att ansvarig inrattning
definierar en intern arbetsprocedur och informerar all berérd personal om denna
procedur. Anvisningar for denna procedur finns i manualen for konfiguration av
DIGISTAT®.

4.6 Forebyggande underhall

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® .
° 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 dverens med systemansvarig personal om ev. uppdateringar.
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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 auktorisation ska datorn rensas fran virus.

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

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

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

Kontrollera med dataavdelningen att sdkerhetskopieringen,
konfigurationsmapparna och datamapparna kopieras pa ett annat media.
Aterlagra en sékerhetskopiering av en databas for att kontrollera att den &r
korrekt utford.

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

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

Kontrollera loggarna for SQL Server.

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

USE [DATABASENAME ]

GO

CREATE TABLE [#SpaceUsed]

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

) ON [PRIMARY]

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

SELECT @INS =

@INS + 'INSERT INTO #SpaceUsed exec sp spaceused ''' +

TABLE NAME + '''; !
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FROM INFORMATION SCHEMA.TABLES
WHERE TABLE TYPE = 'BASE TABLE'
ORDER BY TABLE NAME

EXEC (QINS);

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

DROP TABLE [#SpaceUsed]

Server

. Kontrollera handelseloggarna for serverns Windows™.

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

. Rensa onddiga filer och kataloger for att frigora utrymme pa serverns
harddisk.

. Kontrollera att det inte forekommer 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 pad arbetsstationerna 6verensstammer
med installationsspraket for DIGISTAT® .
. Kontrollera om varje arbetsstation har en forinstalld skrivare.

DIGISTAT®

. Kontrollera att det finns data (SELECT) i tabellerna Patient, Intagning, Badd,
Avdelning och andra aktuella uttag.

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

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

. Kontrollera och rensa ev. loggarna for DAS for drivenheterna (om
aktiverade).

. Kontrollera att dtgarderna avseende sekretesspolicyn i anvandarmanualen
respekteras (se sid. 26).
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Anslutning till anordningar
. Kontrollera kabeldragningen till anordningar for insamling av data.
Anvdndningsinstruktioner

. 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 anvédndas fér att komma &t
anvandardokumentationen.

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

4.6.1 Kompatibla enheter

Kontakta Ascom UMS/distributdren for en lista 6ver tillgangliga drivmoduler.

4.7 Otillgangligt system

Om det under startfasen uppstar problem med att ansluta sig till servern meddelar
systemet detta med en skarmbild (Fig 2).

PIGI §feri

® o o 0 0 00

THE SERVER 1S UNAVAILABLE
Trying to re-connect ...

Message Center not found

. Database OK

Fig 2

Anslutningsproblemet kan inom kort |6sa sig pa egen hand. Kontakta i motsatt fall
teknisk support. Se sid. 100 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.).

Strukturen som anvander DIGISTAT® ska ta fram en nddprocedur att folja i dessa
fall. Detta for att
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1) avdelningarna ska kunna fortsatta att utfora sin verksamhet,
2) snarast mojligt aterstalla atkomsten till systemet (sékerhetskopieringspolicyn &r
en del av denna hantering, se sid. 29).

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

ASCOM UMS eller distributdren erbjuder sin hjalp for att ta fram denna procedur.
Se sid. 100 och féljande for listan med kontaktuppgifter.

5. Kontrolifdlt och DIGISTAT" milj6

5.1 Introduktion

®

Detta avsnitt i manualen beskriver egenskaperna och funktionerna hos DIGISTAT"
miljon. Har beskrivs systemets allmé&nna funktioner som huvudsakligen &r oberoende
av de specifika installerade modulerna.

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

5.2 Pekskarm

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

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

Mus Pekskarm

Klicka Peka

Dubbelklicka Dubbelpeka

Dra Dra med fingret
Anvand rullisterna (bladdra) Bladdra med fingrarna
Klicka for att forstora (zooma in) Peka med tva fingrar
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5.3 Start av DIGISTAT®

Gor foljande for att starta DIGISTAT® .

» Dubbelklicka pa ikonen pa skrivbordet (Fig 3).

pd

Fig 3

Foljande skarmbild visas under tiden som systemet laddas.

PIGI Sjeri

Version: 4.2 (2016)

TEMPORARY LICENCE - SERVER

Manufactured by ASCOM UMS srl
Via Amilcare Ponchielli, 29
50018 Scandicci (Fl), Italy

Loading Module(s): BROWSER; INFUSION;

Fig 4

5.4 DIGISTAT® arbetsomrade

DIGISTAT® arbetsomradet definieras och begrédnsas av kontrollfaltet, ett verktyg som
ar gemensamt for alla DIGISTAT® installationer (Fig. 5).

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

DIGISTAT® kontrollfaltet bestar av ett horisontellt kommandofalt (Fig. 5 A), ett vertikalt
valfélt till vanster (Fig. 5 B) och ett centralt arbetsomrade. De olika skdrmbilderna hos
de installerade modulerna visas i arbetsomradet (Fig. 5 C).
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Sidoplacer

Kommandofalt A

DIGISTAT®

W Unitedrs o

Fig. 5

Det sidoplacerade féltet visar ikonerna Over de tillgédngliga modulerna. Se till
exempel Fig. 6.

Fig. 6

Den valda modulen markeras (gul).

5.4.1 Val av modul
Gor foljande for att vélja och aktivera en specifik modul.

» Klicka pa motsvarande ikon pa sidoraden.

Darmed markeras ikonen. Modulens funktioner visas i dataomradet. Modulen kan
endast valjas efter inloggningen till systemet (se nasta avsnitt).
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° | de flesta DIGISTAT® Smart Central konfigurationer ar Smart Central
modulen den enda som &r tillganglig och valjs automatiskt efter det att

1 anvandaren har loggat in.

5.5 Atkomst till systemet

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

Av denna anledning maste du i borjan av varje arbetspass klicka pa knappen
ANVANDARE (Fig 7 A).

Foljande skarmbild visas.

CANCEL
DIGISTAT®

=
=T
o
(=
=
T}
o

Fig 7

Gor foljande for att fa atkomst till systemet.
» Mata in anvandarnamnet i faltet Anvandarnamn (Fig 7 B).
» Mata in l6senordet i faltet Losenord (Fig 7 C).
» Klicka pa knappen OK (Fig 7 D).

Anvandaren kan nu anvanda systemet. Gor foljande for att avbryta momentet.

» Klicka pa knappen AVBRYT (Fig 7 E).
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Anvdndarnamnet och I6senordet tilldelas av systemadministratéren.
Om du inte ar innehavare av ett anvandarnamn och I6senord &r du inte
o auktoriserad att anvénda systemet.

Mata in anvandarnamnet och l|osenordet med det virtuella tangentbordet pa
bildskarmen (klicka med musen pa bokstdverna eller peka pa dem om du anvéander
en pekskarm) eller arbetsstationens fysiska tangentbord.

Efter inloggningen ténds en férkortning p& knappen ANVANDARE pé& Control Bar
som motsvarar den anslutna anvandaren (férkortningen & ADM i Fig 8 A).

Patient Bed |User [
QM

Fig 8
Anvandaren vars uppgifter tdnds pd knappen ANVANDARE &r ansvarig
, for de moment som utférs pa systemet DIGISTAT® . Det
rekommenderas darfor att logga ut fran systemet varje gang du lamnar
o arbetsstationen. Detta for att forhindra felaktig anvandning av systemet.

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

Klicka ater pd knappen ANVANDARE for att ansluta dig p& nytt. Skarmbilden i Fig 7

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

startades av Anvandare 1 fortfarande kors.

5.5.1 Inloggning med streckkod

Om funktionen ar implementerad gar det att logga in genom att skanna in den
personliga streckkoden.
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Gor foljande for att anvdanda denna funktion nar systemet visar skadrmbilden for
inloggning (Fig 7):

» Skanna in anvdndarens personliga streckkod.

=2

Fig. 9

Anvandaren loggas in omedelbart.

Streckkodstekniken rekommenderas vid valet av en del. Nar delens

, streckkod skannas in (som till exempel anvdandarens personliga bricka)
istallet for att den valjs manuellt hjalper detta anvandaren att minska
o valfel.

5.5.2 Deaktivering av automatisk utloggning (funktion Lasning av
anvandare)

Om det inte utférs ndagra moment under en viss tid kopplas anvandaren automatiskt
bort fran systemet (automatisk utloggning). Detta tidsintervall beror pa en
konfigurationsparameter.

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

> klicka pa knappen LAS pé verktygsraden p& skarmbilden for Inloggning (Fig 10

A). @

MORE... LOCK CANCEL

Patient Bed [User DIGISTAT®

MENLI

W pnitedms cony

Fig 10

Om anvandaren &r Iast visas anvdandarnamnet pa verktygsraden i rétt (Fig 11).

Patient Bed |User

SN

ADM

Fig 11
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Det avrades bestamt fran att anvéanda lasfunktionen ofta. Den
automatiska utloggningen finns for att forhindra atkomst till systemet av
P obehdriga.

5.5.3 Senaste anvandare

Delen Senaste pa skarmbilden for atkomst till systemet (Fig 12 A) visar namnen pa de
anvandare som senast har haft atkomst till systemet.

CANCEL

DIGISTAT®

Fig 12

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

5.5.4 Anvandning av anvandarlista

Knappen MER... pa verktygsraden (Fig 13) anvands for att visa den kompletta listan
med mojliga anvandare.

CANCEL
DICISTAT®

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

Foéljande fonster dppnas (Fig 14)..

User List <
L~ =
A&B A 2
] .
EF B EA
- o uen EAL =
I-1 - = FAL ¥
o - DAL
MN - @ Local

0-P

©
R —

ABA

5T "

-

z = ® 0K
WX
= LN
¢ @ CANCEL
L -

Fig 14

Detta fonster fungerar som en rubrik som anvands for att soka efter och vdlja en
anvandare bland alla som ar registrerade. | mitten av fonstret visas namnen pa
mojliga anvandare (Fig 14 A) i alfabetisk ordning. Bokstdverna till vanster (Fig 14 B)
anvands for att endast visa anvandare vars namn borjar pa en viss bokstav.

Klicka t.ex. pa knappen C-D for att visa listan endast 6ver patienter vars namn borjar
pa C eller D. Knappen ALLA (Fig 14 C) anvands for att visa listan med samtliga
mojliga anvandare. Knappen LOKAL (Fig 14 D) anvands for att visa listan med de
enskilda anvandare som anvander den specifika arbetsstationen som du arbetar pa.
Pilarna till hoger i fonstret (Fig 14 E) anvands for att bldddra upp och ned i
anvandarlistan.

Gor foljande for att vélja en anvandare.
> Klicka pa anvandarnamnet.
Darmed markeras namnet.
» Klicka pa knappen OK (Fig 14 F).
Du kan alternativt
» dubbelklicka pa raden som motsvarar anvdéndaren som ska valjas.

Fonstret Anvandarlista stangs. Namnet pd den valda anvdndaren visas i féltet
Anvandarnamn pa skarmbilden for atkomst till systemet (Fig 7 A).
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Knappen AVBRYT (Fig 14 G) anvands for att avbryta momentet och stanga fonstret
Anviandarlista utan att ha valt ndgon anvandare.

5.6 DIGISTAT® Control Bar

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

Patient Bed |User
MENU

i unitedms som

Fig 15

. Knappen PATIENT (Fig 15 A) visar namnet pad den valda patienten nar en
patient valjs. Om patienten &r intagen visar knappen aven numret pa
badden déar han/hon ligger.

° Knappen ANVANDARE (Fig 15 B) visar férkortningen som motsvarar den
anslutna anvandaren. Se Fig 8.

° Knappen MENY (Fig 15 C) anvands for att 6ppna huvudmenyn DIGISTAT®
(Fig 16).

MAIN MENU

CLINICAL
CONFIGURATION

ST SYSTEM
“~5 | CONFIGURATION

SYSTEM

K MODULES
%75 | ADMINISTRATION

CONFIGURATION

CLOSE

Fig 16

The buttons contained in this window give access to functionalities that will be
Funktionerna som detta fonster ger dtkomest till analyseras i foljande avsnitt.

. Skarmbilden i Fig 15 D visar vaxelvis aktuell tid och datum.

. Knappen HJALP (Fig 15 E) anvdnds fér att komma &t befintlig
onlinedokumentation.
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. De tre knapparna som markeras i Fig 15 F anvands for att:
1. férminska skadrmbilden for DIGISTAT® (knappen E);
2. valja fullskarmslaget (knappen E);

3. vaélja laget med fonster (knappen E).

Dessa tre knappar finns endast om de &r aktiverade av konfigurationen.

A W

° Knappen som visas i Fig 15 G anvands av systemet for att signalera att det
forekommer varningar eller larm. Denna funktion beskrivs pa sid. 79.

5.6.1 Avlasning av knappen PATIENT

Vald patient
Na&r en patient har valts visar knappen PATIENT namnet pa den valda patienten (Fig
17 A). Se sid. 85 for proceduren for val av patienten.

Patient Bed
SMITH, JOHN
Fig

Intagen patient
Om patienten &r intagen visar knappen PATIENT forutom namnet pa patienten,
numret pd badden och namnet pa avdelningen dar han/hon ligger (Fig 18).

Patient TIPO
SMITH, JOHN ( 1"

Fig 18

Avdelningens namn och baddnumret ar svarta om patienten tillhnor arbetsstationens
doman (se Fig 18).

Avdelningens namn och baddnumret ar roda om patienten &r placerad i en doméan
som inte tillhor arbetsstationens doman (Fig 19 — arbetsstationens domé&n definieras
av konfigurationen).

Patient Block1
SMITH, JOHN ( Bed1
Fig 19
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| samband med konfigurationen forknippas varje arbetsstation med
[ ansvarsomradets baddar. Anvandaren &r auktoriserad att utfora
vissa funktioner foér de intagna patienterna i de forknippade
l baddarna. Rod farg anvands for att meddela anvdandaren att aktuell
patient inte ingar i ansvarsomradet.

Signalen Annan avdelning (Fig 20) visas nar anvandaren vid intagningen av
patienten specificerar att patienten inte finns pd nagon av de konfigurerade
avdelningarna.

P ——
Patient (_ OTHER LOCATION )
SMITH, JOHN

Fig 20

5.7 Hjalp

Klicka p& knappen HJALP p& Control Bar (Fig 15 E) fér att komma &t
onlinedokumentationen. Sidan som visas i Fig. 21, eller en liknande sida beroende pa
dokumentationen som ar tillganglig, dppnas.

OPEN.., PRINT | 4 | 3 | CLOSE

Fig. 21

Pa verktygsraden (Fig 22)
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OPEN... PRINT | 4 | 3 | CLOSE

Fig 22

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

° anvands knappen SKRIV UT for att skriva ut en papperskopia av hjalpsidan;

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

. anvands knappen STANG for att stdnga hjalpsidan och ga tillbaka till
foregdende skarmbild.

5.8 Huvudmeny
Knappen MENY pa Control Bar for DIGISTAT® (Fig 23)

Patient Bed |User - MENU\ DIGISTAT®

L unitedms o

Fig 23

anvands for att dppna en meny med olika alternativ (Fig 24).

MAIN MENU

SYSTEM
CONFIGURATION

MODULES
CONFIGURATION

N>

G\

SYSTEM REPORTS

CHANGE PASSWORD

CLOSE

Fig 24
Knapparna i denna meny anvands for att komma at ett antal specifika funktioner.

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

Klinisk konfig. - (Fig 24 A)
Systemkonfig. - (Fig 24 B)

Systemadmin. - (Fig 24 C)
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Modulkonfig. - (Fig 24 D)
System- rapporter - (Fig 24 E)

Kontakta systemadministratéren for de procedurer som ar forknippade med dessa
knappar.

Kvarstaende knappar i Fig 25 ger atkomst till funktioner som &ven &r av intresse for
anvandarna (beroende pa deras behorighetsnivd) och beskrivs i foljande avsnitt i
denna manual.

CLINICAL
EOREIGIRATION S

Fig 25

Patient- rapporter - (Fig 25 A, se sid. 48).
Statistik - (Fig 25 B, se sid. 54).

Avsluta - (Fig 25 C, se sid. 60).

Andra I16senord - (Fig 25 D, se sid. 58).
Info om - (Fig 25 E, se sid. 59).

Knappen STANG (Fig 25 F) stanger fénstret Huvudmeny (Fig 25).
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5.8.1 Patient- rapporter

Knappen Patient- rapporter (Fig 25 A) ger atkomst till ett antal alternativ som
anvands for att skriva ut olika typer av rapporter om den valda patienten.

Knappen anvands for att 6ppna ytterligare en meny med olika alternativ (det som
visas i Fig 26 ar ett exempel).

5.8.2 Skriv ut rapporter

Klicka pa en av knapparna i menyn i Fig 26 for att komma at systemets

utskriftsfunktioner.
[ Typen av och innehallet i nagra rapporter kan konfigureras. Kontakta
systemadministratéren for ev. forfragningar avseende
konfigurationen av utskrifterna.

Gor foljande for att skriva ut patientrapporten.
» Klicka pa en av knapparna i fonstret.

Det 6ppnas en skarmbild med en férhandsvisning av den valda rapporten (Fig 27
visar ett exempel).
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HOSPITAL
DEPARTMENT
CHIEF DR.

B Lasmey
BirthDate: 12(10/1980 Age: 33y
Height: 180 cm, Weight: 70 kg, BSA: 1,89 m?*
Admitted on: 04/06/2014 18:10:42

Printed on: lunedi 9 giugno 2014 13:33:23

PUMP EVENT
5 - Infusing - WalumeRate: 30 mifh - ¥I: 401 ml
—— . Hold - wolumeRate: 0 mijh - ¥I: 401 ml
— Infusing - WalumeRate: 30 mifh - ¥1: 401 ml
" = Warning - Infusing - YolumeRate: 30 mifh - YT 400 ml
NEAR, EMD» OF INFUSION
[ = Infusing - Primary - YalumeRate: 7 mifh - vI: 60,3 ml
— Infusing - WalumeRate: 0,9 mifh - w1 202 ml
[ Bolus. Type:hands on Duration: 19 ser. Rate:500 mifh Yolume:2,6 ml
-— Infusing - VolumeRate: 0,9 mifh - ¥1; 202 ml
- Infusing - Bolus - YolumeRate: 500 mifh - ¥I: 199 ml
— Infusing - Primary - YolumeRate: 3,6 mifh - ¥I: 21,8 ml
- Infusing - Primary - YolumeRate: 2,25 mifth - WL 21,6 ml
[ == Infusing - YolumeRate: 9 mifh - vI: 103 ml
Hald - YolumeRate: 0 mlfh - VI: 103 ml
Alarm - Hold - VolumeRate: O mifh - ¥I: 103 ml
(CHECK SYRIMGE
Infusing - YolumeRate: 1,2 mifh - YT 202 ml
Hold - YolumeRate: 0 mifh - VI 202 ml
Infusing - WalumeRate: 30 mifh - ¥1: 401 ml
Hold - WolumeRate: O mifh - WI: 401 ml
Infusing - VolumeRate: 30 mifh - ¥1: 401 ml
“Warning - Infusing - YolumeRate: 30 mifh - ¥I: 400 ml
MEAR EMD OF TMFLISTON
Infusing - Primary - YolumeRate: 7 mifh - V1: 60,3 ml
Infusing - WalumeRate: 0,9 mifh - ¥1; 202 ml
EBolus. Typethands on Duration:19 sec. Rate:S00 mifh Waolume:2,6 ml

: ing eRate: 0,9 mii
§ i - VolumeRate;

3 [4
» M FIND 100% PRINT | PRINT... r EXPORT CLOSE

A - Knapparna III och |I| (Fig 27 A) anvands for att ga till borjan och slutet av
dokumentet.

B - Knapparna EI och III (Fig 27 B) anvands for att visa foregaende respektive
nasta sida.

C - Displayen (Fig 27 C) anger det visade sidnumret.
Knappen Tillagg aktiverar ytterligare alternativ for utskriftshantering som &ar majliga (i
denna konfiguration &r alternativet Watermarks tillgangligt — se avsnitt Fig 27 D for

en beskrivning av dessa alternativ).

Med knappen So6k gar det att soka det visade dokumentet. Se avsnitt Fig 27 E for
ndrmare anvisningar.

Med zoomknappen 100% gar det att &ndra visningssattet. Se avsnitt Fig 27 F for
narmare anvisningar.

Anvand knappen Skriv ut (Fig 27 G) for att skriva ut rapporten.
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Anvand knappen Skriv ut... (Fig 27 H) for att visa fonstret med utskriftsalternativen
(Fig 33). Se avsnitt Fig 33 for en beskrivning av detta fonster och relaterade

procedurer.

Anvand knappen Exportera (Fig 27 1) for att exportera dokumentinnehallet till olika
filtillagg.

Knappen Stang stanger forhandsvisningen.
Annat - Tillaggsalternativ for utskrift

Knappen Annat (Fig 27 D) anvands for ev. tilldggsalternativ for hantering av
utskrifterna. Gor foljande for att visa tillgangliga alternativ.

» Klicka pa knappen Annat.
Det visas en meny ovanfor knappen.

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

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

Foljande fonster visas (Fig 28).

@F Enabled

Text | Picture |

b @u Calor .
@ | I
O Rokation IForward Diagonal j

Og

Z-Order
¥ Textan top

™ Picture on kop

@l‘ Apply to all pages (: }' QK I Cancel

Fig 28
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Gor féljande for att infoga en text med vattenstampel.

» Forsakra dig om att ikryssningsrutan Aktivera &r ikryssad (Fig 28 A). | motsatt
fall kan innehallet i fonstret inte dndras.

» Infoga texten i rutan Text (Fig 28 B).

» Specificera orienteringen av vattenstampeln (diagonal, horisontell, vertikal)
med hjélp av menyn Rotation (Fig 28 C).

En férhandsvisning visas i omradet i Fig 28 D.

» Anvand knapparna i Fig 28 E for att valja teckensnitt och farg pa
vattenstampeln.
» Klicka pa knappen Ok (Fig 28 F).

Darmed infogas texten med vattenstampel.

Om ikryssningsrutan Applicera for samtliga sidor ar ikryssad (Fig 28 G) appliceras
vattenstampeln pd dokumentets samtliga sidor, annars endast pa aktuell sida.

Gor foljande for att infoga en bild med vattenstampel.
» Klicka pa etiketten Bild i Fig 29 A.
Foljande fonster visas (Fig 29).

watermark_ x|

Enable@
Fictre

Texk

@j’ Load 3¢ Clear
@Size IZcu:m =l

Transparency

' 1
Z-Order

¥ Texton tap

™ Picture on kop

@ Apply to all pages ‘: } QK I Cancel

Fig 29

Gor foljande for att infoga en bild med vattenstampel.
» Forsékra dig om att ikryssningsrutan Aktivera ar ikryssad (Fig 29 B). | motsatt

fall kan innehallet i fonstret inte &ndras.
» Klicka pa knappen Ladda ned i Fig 29 C.
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» Fonstret 6ppnas som gor att du kan bldddra bland de befintliga filerna i
minnet.

» Sok efter och valj den bild som ska laddas ned.

Bilden visas i omradet i Fig 29 D.

» Anvand rullgardinsmenyn Storlek for att bestamma bildens storlek (Fig 29 E).

» Anvand markoren Transparens for att faststdlla graden av transparens for
bilden med vattenstampel (Fig 29 F - om markoren ar till vanster ar
transparensen maximal).

» Klicka pa knappen Ok (Fig 29 G).

Darmed infogas bilden med vattenstampel.

Om ikryssningsrutan Applicera for samtliga sidor ar ikryssad (Fig 29 H) appliceras
vattenstampeln pd dokumentets samtliga sidor, annars endast pa aktuell sida.

Gor foljande for att radera en bild som har valts tidigare.
» Klicka pa knappen Radera i Fig 29 I.
Sok
Knappen Sok (Fig 27 E) anvands for att soka i det visade dokumentet.
Gor foljande for att aktivera sokfunktionerna.
» Klicka pa knappen Sok.

Foljande fonster 6ppnas (Fig 30).

Insert text to find...
Fig 30

» Mata in soktexten i fonstret (Fig 31 A).

@ fois &l
Inzert text to find...

Fig 31

> Klicka pa knappen (Fig 31 B).

Soktexten markeras i det visade dokumentet.

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

Knappen Zooma (for vilken forhallandet 100% &r valt som standard - Fig 27 F) &r en
zoomfunktion som anvands for att andra visningssattet.

Gor féljande for att andra visningssattet.

» Klicka pa knappen Zooma. Foljande meny 6ppnas (Fig 32).

100
)

100%

200%

PAGE

WIDTH

100%
Fig 32

» Klicka pa knappen som motsvarar valt visningssatt.
Darmed visas sidan. Det valda visningssattet visas pa knappen.
Det finns foljande alternativ:
Knappen Bredd anvands for att visa sidan dver hela skdarmens bredd.
Knappen Sida anvands for att visa aktuell sida i sin helhet.
Knappen 200% anvéands for att fordubbla sidans matt (zoom till 200%).

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

136
Omradet |: innehaller en markdr som kan anvandas for att zooma innehall
pd sidan (zooma ut till vénster, zooma in till hoger). Ovanfér markéren visas
procentandelen zoom som anvands. Vardena ligger mellan 100 och 200 %. Det valda
vérdet visas pa zoomknappen pa verktygsraden.

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

» Klicka pa knappen Skriv ut... (Fig 27 H) for att 6ppna fonstret med
utskriftsalternativ (Fig 33).
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PRINTERS <

\\master\(4 1. Laser "3 K= - SUPPORT

\\master\Cd . Laser Printer T} - LAB
\\master\l FAREST F5 5m - ACCOUNTING

COFIES
e | i | @
@ PRINT CLOSE

Fig 33

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

» Klicka pa 6nskat alternativ i menyn for att valja skrivare (Fig 33 A).

2

» Mata in antalet kopior som ska skrivas ut med knapparna
2]

(minus en

kopia) och (plus en kopia) - Fig 33 B.

> Klicka pa knappen Skriv ut (Fig 33 C) for att skriva ut dokumentet.
Exportera
Knappen Exportera (Fig 27 1), om aktiverad av konfigurationen, anvands for att
exportera dokumentets innehall i olika format.
» Klicka pa knappen Exportera for att visa menyn for export.
Menyn innehaller samtliga format som stods i det anvanda systemet.
> Klicka pa alternativet som motsvarar 6nskat format.
Dokumentet exporteras i motsvarande format.

5.8.3 Statistik

Knappen Statistik i huvudmenyn (Fig 34) anvands for att komma at funktioner for
berdkning av implementerad statistik i systemet.
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Fig 34
Knappen Oppnar en ytterligare meny (Fig 35) som anvands for att komma at olika
verktyg. Antalet och typen av tillgangliga verktyg beror pa den valda konfigurationen

och de installerade modulerna.

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

Verktyget Frageassistent beskrivs i foljande avsnitt.

Fig 35
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Frageassistent

Knappen Frageassistent (Fig 35) dppnar ett verktyg som anvands for att skapa, lagra
och ateranvanda frdgor som ska koras pa databasen DIGISTAT® (Fig 36).

QUERY ASSISTANT

— Select a Query

1
12 A ons by duration

e LOS by transferring unit

4 Number of deceased patients by duration
F Deceaszed patients Detail
E Bed uzage statistics

Delete

VACRY,

— Description

— 500

DECLARE Y warchar(4]
DECLARE @&5tart datetime m
DECLARE @End datetime

Close

SET @' = {Insert year_}_ .

Fig 36
Anvandaren har mojlighet att vélja en frdga fran en lista med férdefinierade frdgor,

kdra den och visa resultaten i ett specifikt fonster.
Omradet Valj en fraga visar listan med alla fordefinierade frdgor (Fig 36 A).

Gor foljande for att kora en specifik fraga.

» Klicka pa namnet som motsvarar den frdga som du vill kéra.

Namnet markeras (Fig 37 A).

| omradet Beskrivning (Fig 37 B) visas en textbeskrivning av frdgan.
| omradet SQL (Fig 37 C) visas innehallet i frdgan pa sprak SQL (Structured Query

Language).

Alternativen for att andra, skapa och radera en fraga &r reserverade for
l systemadministratorer.
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by duration

3 Awerage LOS by transferring unit

4 Number of deceased patients by duration
b Deceaszed patients Detail

E Bed usage statistics

Gor foljande for att kora fragan.
> Klicka pa knappen FRAGA i fonstret nere till hoger (Fig 37 D).

Resultaten visas i ett nytt fonster i tabellform (Fig 38).
1 Admissions
1

[irag a column head o group by that column,

Y'ear

Nurber of admissi...

Total nurmber of p

Average age of a...

Nurnber of rzadmi...

Percentage of rea

Readmissions wit...

Readmissions wit...

Fig 38

Knappen REDIGERA till hoger i fonstret Frageassistent (Fig 36 B) anvands for att
dndra en befintlig fraga.

Knappen NY till hoger i fonstret Frageassistent (Fig 36 C) anvands for att skapa en
ny fraga.

Knappen RADERA till hoger i fonstret Frageassistent (Fig 36 D) anvands for att
radera en befintlig fraga.
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5.8.4 Andra I6senord

Tryck pd knappen Andra lésenord i huvudmenyn DIGISTAT® (Fig. 39 A) for att visa
ett fonster dar du kan &ndra losenordet for den anvandare som &r inloggad i
systemet.

2 CLINICAL
~0 | CONFIGURATION.

Fig 39

Gor foljande for att andra |I6senordet.
> Klicka pa knappen Andra l6senord (Fig 39 A).

Foljande fonster visas.

Enter the OLD password ||

Mew Paszsword

B [ Enable Pazsward
Mew Paszward Q E

Re-enter new pagzword I

Pazswords are caze-inzensitive. Use digits [0-9] and letters

[2Z]

Fig 40

Mata in aktuellt I6senord i faltet Skriv in det GAMLA I6senordet (Fig 40 A).
Kontrollera att iskryssningsrutan Aktivera lI6senord (Fig 40 B) ar ikryssad.
Mata in det nya I6senordet i faltet i Fig 40 C.

Bekrafta genom att mata in det nya I6senordet en gang till i faltet Skriv in nytt
I6senord (Fig 40 D).

Klicka pa knappen OK (Fig 40 E).

YV VVY

A\
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Loésenordet ar inte kansligt for stora och sma bokstaver. Losenordet far
l endast besta av siffror (O till 9) och bokstaver (A till Z).

5.8.5 Info om

Knappen Info om i huvudmenyn DIGISTAT® (Fig 39 B) anvands for att visa ett

fonster med information om installerad version av DIGISTAT® och tillh6rande
licenser (Fig 41).

PIGI S

Version: 4.2 (2016)

TEMPORARY LICENCE - SERVER

Manufactured by ASCOM UMS srl
Via Amilcare Ponchielli, 29
50018 Scandicci (Fl), Italy

Loading Module(s): BROWSER; INFUSION;

Fig 41
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5.8.6 Ga ur DIGISTAT’

Knappen Avsluta i huvudmenyn DIGISTAT® (Fig 43 A) anvands for att ga ur miljon
DIGISTAT® . Gor foljande for att ga ur DIGISTAT® .

» Klicka pa knappen MENY pa Control Bar (Fig 42).

Fig 43
» Klicka pa knappen AVSLUTA (Fig 43 A).

Det 6ppnas en annan meny (Fig 44).

IE

il

il

=
.
g:j

1

[

= |8
o |

Fig 44
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» Klicka ater pa knappen AVSLUTA i den nya menyn (Fig 44 A).

Systemet ber dig om att bekradfta momentet med foljande fonster.

ARE YOU SURE YOU WANT TO QUIT AND CLOSE ALL
MODULES?

YES NO

Fig 45

» Klicka pa JA for att ga ur.

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

6.1 Information till anvandaren

Las féljande varningar noggrant.

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

o

, DIGISTAT® Smart Central far inte anvandas for att ersatta dvervakningen
av larmen fran enheterna.

o
DIGISTAT® Smart Central ar inte utformad for att kontrollera att
enheterna fungerar korrekt utan snarare for att samla in och

P katalogisera kliniska data.
Insamlingen av data pa Smart Central avbryts om en enhet frankopplas
under kérningen. Data fran enheterna som gar férlorade under

P9 frankopplingen aterhdmtas inte av Smart Central efter ateranslutningen.

, DIGISTAT® Smart Central ersatter inte ett Nurse Call system.

[
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, Det rekommenderas att aldrig deaktivera Nurse Call systemet nar det
anvands.

o

, Deaktivera aldrig larmsystemen pa de medicintekniska produkterna
forutom i de fall som tillats av de vanliga sjukhusprocedurerna.

o
Riktigheten hos varje larm/varning som meddelas av DIGISTAT® Smart
Central maste dubbelkontrolleras pa den enhet som antagligen har

P genererat det/den.

, Deaktivera aldrig larmsystemen pa de medicintekniska produkterna
forutom i de fall som tilldts av de vanliga sjukhusprocedurerna.

o

, Ljudet far aldrig deaktiveras pa arbetsstationerna pa vilka DIGISTAT®
Smart Central kors.

[
Av skal som inte styrs av programvaran (som till exempel hur de aktuella
fysiska enheterna &r installerade/kabeldragna) kan det uppsta

P fordrojningar mellan ndr larmet genereras och nar det visas.

06 Dec 2016 63



Smart Central
Anvandarmanual DIG UD SCN IU 0004 SWE V01

6.2 Val av modul

For att véalja DIGISTAT® Smart Central modulen

» Klicka pa den motsvarande ikonen i det sidoplacerade faltet (Fig. 46).

Fig. 46

Skarmbilden Smart Central, som visas i Fig. 47, 6ppnas.

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

Skdrmbilden Smart Central visar en schematisk representation av situationen for
varje patient pa avdelningen (Fig. 47).

Simulator Device - 12345 - UMS

[1)P2: Near End of Infusion
[2)P3: Near End of Infusion

. Simulator Device - 12345 -
[TJECG Sensor Warning

E;I Simulator Device disconnected; Simulator Device...

F fll Pump 3: Fin perfusion: 1h05m
|, B v | wew N\ wawes [ [ [ /]
N e | e e R

CENTRAL

U

Skarmbilden &r uppdelad i tva rektanguldra omraden som heter Baddomraden (Fig.
47 A). Varje omrade refererar till en badd och innehaller information om enheterna
som &r anslutna till en patient. Som standard visas endast data som avser antingen
larmade baddar eller bdddar med varningsstatus (Fig. 49) och endast data relaterade
till larm/varningar. En badd &r larmad eller i varningsstatus om atminstone en av
enheterna, som &r anslutna till badden, ar larmad eller i varningsstatus. Om larm och
varningar uppstar samtidigt pd samma badd visas badden som larmad.

Det gar att visa alla tillgangliga (bada avser ej larmade baddar och ej larmade
enheter pd de larmade baddarna) genom att du klickar pd knappen VARDEN i
kommandofaltet (Fig. 47 B).

For att visa alla tillgédngliga data
» Klicka pa knappen Varden i kommandofaltet (Fig. 47 B).

Knappen blir vald. Den tillgdngliga informationen visas som i Fig. 48.
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Simuiator Device - 12345 - UM
[1)P2- Near End of Infusion
[1P3: Near End of Infusion

[JECG Sensor Warhing

Simulator Device disconnected; Simulator Device...
[ pumo 3: Fin perfusion: 1hosm

6.4 Baddomraden

Varje Baddomrade visar nagra av de data frdn enheterna som ar anslutna till

patienten (Fig. 49). Typen av data som visas beror pd hur enheten &r utformad och
konfigurerad.

m

Simulator Device - 12345 - UMS
[1)P2: Near End of Infusion

[1)P3: Near End of Infusion
. Simulator Device - 12345 -
[TJECG Sensor Warning

Simulator Device disconnected; Simulator Device....
n Pump 3: Fin perfusion: 1h05m
Fig. 49

Om B&addomradet ar gult, som i Fig. 49, betyder detta att det finns atminstone ett
varningsmeddelande, och inga larm, fran de anslutna enheterna.

Om Baddomradet &r rott, som i Fig. 50, betyder detta att atminstone en av de
anslutna enheterna &r i larmstatus.
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Fig. 50

De anslutna baddarna fran vilka varken larm eller varningar tas emot visas som i Fig.
51. Hér visas inga data fran enheterna for att underlétta avlasningen av mojliga larm
och varningar som uppstar pa de andra baddarna.

Fig. 51
For att visa data fran enheterna pa dessa pumpar, klicka pd knappen Vérden i
kommandofaltet (Fig. 47 B). Baddomradet visas som i Fig. 52.

Fig. 52

Frankopplade baddar visas som i Fig. 53.
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Fig. 53

6.4.1 Beskrivning av Baddomrade

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

Hogst upp i Baddomradet visas baddnumret och patientens namn (Fig. 54 refererar

till b&dd nummer 7 med patientnamn Test Test). Ikonen . anger att badden é&r
ansluten till Smart Central och att Smart Central nu tar emot data fran badden. Om en
av enheterna som &r anslutna till baddden ger ett varningsmeddelande visas ikonen

E istallet. Om en av enheterna som ar anslutna till b&dden ger ett larm visas ikonen

E istallet.
T @ Testl(U7, TestICU7

Fig. 54
Informationen i Baddomradet &r uppdelad efter typ av enhet. Varje typ av enhet
kannetecknas av en specifik ikon (Fig. 55 A).
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Det finns en teckenférklaring for att identifiera sambandet mellan en ikon och en typ
av enhet (d.v.s. till vilken typ av enhet en specifik ikon refererar).

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

Data fran samma typ av enhet ar grupperade. | till exempel Fig. 56 indikeras tre
grupper: lungventilator, infusionspumpar och patientmonitor.

Fig. 56

Det kan handa att inte alla data fran enheterna visas i rutan. Om det finns dolda data
visas signalen EEE vid slutet av varje grupp (se Fig. 57 A).

Fig. 57

Visa dolda data genom att klicka pa Baddomrade, som pa detta satt forstoras till
fullskarmslage (Fig. 58). All tillganglig information visas pa detta satt.
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5 o ELH BN IE Male 6y MRN:123123

o

-_-'"'_$ VALUES I e ]
Fig. 58

Om det kommer ett varningsmeddelande frdn en enhet visas ikonen m ovanfor
gruppen som enheten som ger meddelandet tillhor. En kort text forklarar typen av
varning som har uppstatt (Fig. 59).

Fig. 59

Om det finns ett larm pd en enhet visas ikonen u ovanfor gruppen som den
larmade enheten tillhor. En kort text forklarar typen av larm (Fig. 60).

Fig. 60

Extra information om de anslutna enheterna och listan 6ver eventuella frankopplade
enheter visas langst ned i Baddomradet (Fig. 61 A). Frankopplade enheter indikeras

av ikonen . Tillaggsinformation indikeras av ikonen ﬂ
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Fig. 61

Genom konfigurering gar det att forknippa ett meddelande med de varden som
visas. Med andra ord gar det att faststalla ett intervall av varden som &r normala och
konfigurera systemet sa att det informerar anvandaren om de insamlade vardena
ligger utanfor detta intervall. Se till exempel Fig. 62 A dar vardena definieras som
Laga.

5 & INI SRS

P

Fig. 62

En visuell funktion i det Gvre faltet i varje baddomrade haller tillfalligt koll pa de
senaste larmen/varningarna som har uppstatt pa en badd efter det att den har andrat
status. Detta gor det majligt att vara medveten om larm/varningar som uppstar och
snabbt gar over.
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Fig. 63 a/b

Nar statusen hos ett baddomrade &ndras till en lagre larmniva (eller inga larm)
kvarstar fargen som relaterar till den féregdende statusen i rubrikféltet under en viss
tid som kan konfigureras. | Fig. 63 A mattas det gula faltet av at vanster. Detta
betyder att den forgdende statusen var en varningsstatus. | Fig. 63 B mattas det réda
faltet av at vanster. Detta betyder att den forgdende statusen var en larmstatus.

6.5 Kommandofalt for Smart Central

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

_Q
wﬂwu_uuﬁﬁﬁ_

Med pilknapparna till vanster (Fig. 64 A) gar det att bladdra upp och ned pa
skdrmbilden néar alla konfigurerade Baddomraden inte kan visas samtidigt.

Na&r (dtminstone) ett av de ej visade Baddomradena &r larmade, blir den motsvarande
knappen rod.

N&r (atminstone) ett av de ej visade Baddomradena &r i varningsstatus och ingen
pump &r larmad, blir den motsvarande knappen gul.

Om larm och varningar uppstar samtidigt, blir pilknappen rod.

Ikonen av en klocka i rutan mellan pilknapparna (Fig. 65) indikerar att det har
uppstatt ett larm i ett av Baddomradena som visas och att det inte har tagits i
beaktande. Rod refererar till larm, gul refererar till varningar. Utropstecknet indikerar
att det har uppstatt en varning i ett av Baddomradena som visas och att den inte har
tagits i beaktande.
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Nar larmet/varningen tas i beaktande forsvinner ikonen av klockan/utropstecknet.
Fargen i rutan forblir gul/réd (Fig. 66).

/. MY

Fig. 66

Se avsnitt "Larm- och varningsmeddelanden” for en mer detaljerad beskrivning av
hur Smart Central meddelar larmen/varningarna.

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

Knappen Varden visar vardena for de baddar dar inga larm eller varningar har
uppstatt.

Knappen ICU innehadller en akronym som indikerar den visade avdelningen. Om
systemet har konfigurerats for att tdcka flera avdelningar kan du klicka pa knappen
for att Oppna en meny som visar alla konfigurerade avdelningar (Fig. 67).

ICU
Block1

BLO

TIC
(SOONLY

ICU
Fig. 67

> Klicka pa en knapp pa menyn for att visa Baddomraden pa en annan
avdelning, d.v.s. dvervaka en annan avdelning.

Nar ett enskilt Baddomrade visas i fullskarmsldge (som i Fig. 58) finns det en extra
knapp — Handelser — i kommandofaltet (Fig. 68).

AN A [ o | | |

Fig. 68

> Klicka pa denna knapp for att visa en detaljerad lista 6ver alla handelser som
har uppstatt pa enheterna som ar anslutna till den valda badden (se avsnitt
6.6).

6.5.1 Teckenforklaring

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

For att visa Teckenforklaringen

» Klicka pa knappen Teckenforklaring.

06 Dec 2016 73



Smart Central
Anvandarmanual DIG UD SCN IU 0004 SWE V01

Foljande fonster visas (Fig. 69).

Fig. 69

Fonstret listar de Allmanna ikonerna som kan visas i olika sammanhang. En annan
lista over ikoner — de som indikerar anslutna enheter — kan visas genom att du
klickar pa knappen ENHETER i Fig. 69 A.

For att se ikonerna Enheter

» Klicka pa knappen Enheter i Fig. 69 A.

Teckenforklaringen Enheter visas (Fig. 70)

Fig. 70
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| detta fonster listas alla mdjliga ikoner. Bredvid ikonen specificeras enhetens namn

med motsvarande akronym (INF refererar till exempel till infusionspumpar, MON till
patientmonitorer 0.s.v.).

6.6 Handelselista

Det gar att visa en detaljerad lista Over alla handelser som har uppstatt for en patient.
For att visa handelselistan

> Klicka pd Baddomrade som avser badden som ska visas (Fig. 71).

Fig. 71
Baddomradet forstoras pa detta sétt till fullskarmslage (Fig. 72).

» Klicka pa knappen Handelser i kommandofaltet (Fig. 72 A).

5 (}o N N = M Male 6y MRN:123123

w

[+ m v | e
s E VALUES

Fig. 72
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H&ndelselistan visas till héger (Fig. 73).

&

Simulator Davice - 12345 - UMS Device
PIII'I'ID 1: Amiodaron 11 bpm , 301 count/min , 1 count/h ,20 minutes ﬁ !! n ':. B m ﬂn m &'1
Pump 2: Noradrenaline 10 bpm , 304 count/min, 1 count/h 20 minutes Event
Pump 3: Frusemide 12 bpm, 307 count/min,, T count/h, 20 minutes ALL m
Pump 4: Midazolam 18 bpm, 304 count/min, T count/h, 2T minutes -ﬂ-n
Pump 6: Midazolam 13 tpm, 309 count/min, 1 count/n,20 minutes e B e Ace B vcan Dl [Descuiption]
Pump 7: Midazolam 10 bpm , 305 count/min , 1 («nm/h,21 minutes 13:13 INF 2 Near E.O.I. o
Pump 8: Midazolam 16 bom , 306 count/min, T count/h 20 minutes 13:13 [INF 3 Near EO.IL 4
Pump 9: Midazolam 10 tpm, 305 count/min, T count/h,2 T minutes (ELBIME Eds Sens_or ~
Simulato Device - 12345 - UNS (252 |10 HEOnIhiGh 2
HR- 70 pott 13:12 | INF 2 Syr?nge Clamp o
NBP: 127/61 (94) 103 13:12 | INF 3 | Syringe Cl.amp 3]
$p02: 95 13:12 |MON ABP too high o
e 13:12 |INF 2 | Syringe Clamp o
n RR: 16 som 13:12 | INF 3 | Syringe Clamp o
PEEP: (e 13:12 MON ABF’ too high 3]
Ppeak: 9 103 13512 INF 2 Syr!nge Clamp o
Pmean: 7 103 13:12 |INF 3 Syr?nge Clamp o
Pplat: 6 103 13:12 | INF 2 Syr?nge Clamp o
Fi02- 42 13:12 | INF 3 | Syringe Cl.amp 3]
\Te: 379 i 13:12 |MON ABP too high o
MVe: 6064 bom 13:10 |MON ECG Sensor 0]
13:10 |INF 2 |Near E.O.I m
13:10 |INF 3 |Near E.O.I o
13:10 |INF 3 |Near E.O.I m
13:10 |INF 2 |Near E.O.I m
13:10 |MON ECG Sensor m
Simulator Device disconnected; Simulator Device disconnected; Simulator Device disconnected; ). J13:09 MON ABP too high o
. ) 13:09 | INF 2 | Syringe Clamp 3]
D Pump 2: Fin perfusion: 2h01m 13:09 | INF 3 Syringe Clamp o
/ - V! LEGEND FILTER A \ 4

Fig. 73

6.6.1 Beskrivning av handelselista

Tabellen i Fig. 74 innehaller listan 6ver alla hdandelser som har uppstatt pa alla
enheter som &r anslutna till den valda patienten under hans/hennes vistelse.

Time Device Number | Description Level &
13:28 |INF 2 | Syringe Clamp (&
13:28 |INF 3 | Syringe Clamp (&
13:28 |MON ABP too high (8]
13:28 |MON ABP too high (8]
13:28 |INF 2 | Syringe Clamp (&
13:28 |INF 3 | Syringe Clamp (&
13:28 |INF 3 | Syringe Clamp (&
13:28 |MON ABP too high (8]
13:28 |INF 2 | Syringe Clamp (&
12-27 [ INIF 2 Maar F M | m
Fig. 74

Rubriken Senaste handelser (Fig. 74 A) kan &ven visa tidsperioden som
handelselistan refererar till om detta har valts i samband med konfigurationen.

Knapparna Enhet i Fig. 74 B &r filter som gor det mdjligt att endast visa de handelser
som avser en specifik enhet. Knappen Alla ar standardvald och visar alla hdndelser
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som har hant under den konfigurerade tidsperioden. Knappen visar endast

hdandelser som avser infusionspumparna. Knappen E visar endast handelser som
avser patientmonitorer o.s.v. Den kompletta listan Over ikonerna och deras
beskrivning finns i fonstret Teckenférklaring. Flerval &r mojligt for att visa handelser
som avser tva eller fler enheter samtidigt.

Knapparna Handelse i Fig. 74 C ar ocksa filter som gor det mojligt att endast visa
vissa typer av handelser. Knappen Alla ar standardvald och visar alla hdndelser som

har hant under den konfigurerade tidsperioden. Knappen B visar endast
information. Knappen g visar endast varningar. Knappen B visar endast larm.

Flerval ar moijligt for att visa tva typer av handelser samtidigt (d.v.s. endast larm och
varningar).

Anvand knappen Skriv ut i Fig. 74 D for att skriva ut listan Over de visade
handelserna (Fig. 75).

DEVICE EVENTS

Toulouse Hospital

PATIENT:  TestICU1 TestiCU1 CODE: 123123 DATE DE NAISSENCE:  03/10/2006

I DATE/HEURE DISPOSITIF  NUMERO DESCRIPTION NIVEAU |
16/09/2012 12.26.27 MON Warning for bed 1 WARNING
18/09/2012 12.26.15 MON Warning for bed 1 WARNING
18/09/2012 12.18.09 MON Warning for bed 1 WARNING
18/09/2012 12.13.04 MON Warning for bed 1 WARNING

L] « | 128 [ » [ o [ aooons | tRouver |* 100% | IMPRIMER [IMPRIMER. | EXPORTER | FERMER
Fig. 75

Se avsnitt Fig 27 for systemets utskriftsfunktioner.

Tabellen 6ver handelserna visas nedan (Fig. 76).
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Time Device Number | Description Level =
13:28 | INF 2 | Syringe Clamp (&
13:28 | INF 3 | Syringe Clamp O
13:28 | MON ABP too high O
13:28 | MON ABP too high O
13:28 | INF 2 | Syringe Clamp o
13:28 | INF 3 | Syringe Clamp O
Fig. 76

Tabellen 6ver handelserna ger foljande information:

. Handelsetid (anges som tt:mm).

° Typ av enhet pa vilken handelsen uppstod.

° Nummer (i hdndelse av infusionspumpar indikeras pumpnumret).
. Beskrivning av handelse.

. Niva for handelse (information, varning eller larm).

6.6.2 Filter

Knappen Filter i kommandofaltet 6ppnar ett verktyg med vilket det gar att filtrera
ha&ndelselistan. For att filtrera hdndelselistan

» Klicka pa knappen Filter.

Foljande fonster visas (Fig. 77).

Event [ALJO  INFO ) WARNING [0 ALARM |
Interval [T [6h ] [(2n] [1d ] [w ] [AL]

Devices AlL
8 Anesthesia Delivery Unit (ADU)
Blood Filtration (DIA)
Blood-Gas Analyzer (BGA)

il Heart-Lung Machine (HLM)

Incubator (INC)

Infusion Pump (INF)

Laboratory Information System (LIS)

Other (0T0)

(] Patient Monitor (MON)

Pulmonary Ventilator (VEN)

| NoRLTER |
Fig. 77

| detta fonster gar det att filtrera hdndelselistan efter:
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. Typ av handelse — Endast handelserna av en viss typ visas (information,
varning eller larm).
° Tidsintervall — Endast handelserna som har uppstatt under en viss
tidsperiod visas (1-6—12—-24 timmar eller 1 vecka).
° Enhet — Endast handelserna som har uppstatt pa en specifik enhet visas.
For att valja ett filter

» Klicka pa den motsvarande knappen.

Flerval av filter ar mojligt (till exempel ar det majligt att visa endast varningar som har
uppstatt under de senaste sex timmarna pa infusionspumparna).

Nar filtren har valts
> Klicka pa Ok for att visa den motsvarande handelselistan.
Nar den filtrerade listan visas, ar knappen Filter i kommandofaltet rod.

Knappen Radera filter raderar de tidigare valda filtren. For att ga tillbaka till ofiltrerat
visningslage

» Klicka pa knappen Filter i kommandofaltet.
Fonstret i Fig. 77 visas.

> Klicka pa knappen Radera filter i fonstret.

» Klicka pa Ok.

Den ofiltrerade listan visas pa nytt.

6.7 Larm- och varningsmeddelanden

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

Som standard visar skarmbilden Smart Central data som avser en badd endast om
det finns en varning eller ett larm fran en av enheterna som &r anslutna till den
badden.
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Om inga larm eller varningar har uppstatt ser skarmbilden Smart Central ut som i Fig.
78 déar fem anslutna Baddar visas och ingen enhet pa ndgon badd ar larmad eller i
varningsstatus.

Varje gang det uppstar en varning eller ett larm pa en av enheterna visas data som
relaterar till badden till vilken enheten ar ansluten. | till exempel Fig. 79 ar badd 3
larmad och b&add 6 i varningsstatus. En kort text som specificerar typen av

larm/varning som har uppstatt visas i Baddomradet och meddelas med ikonerna
(larm) och m (varningar).

Simulator Device - 12345 - UMS
[1JP2: Near End of Infusion

[1)P3: Near End of Infusion

. Simulator Device - 12345 -
[TJECG Sensor Warning

Simulator Device disconnected; Simulator Device...
ﬂ Pump 3: Fin perfusion: Th05m
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Samtidigt avges ett ljudlarm. Det finns tva olika ljud, ett for varningar och ett for larm.
Varje ljud upprepas tre ganger. Om larm och varningar uppstar samtidigt avges
ljudlarmet for larm.

Nar ett larm/en varning uppstar visas baddomradena som i Fig. 80. Notera ikonerna i
bakgrunden (en klocka for larmet och ett utropstecken fér varningen).

Simulator Device - 12345 - UMS
[1)P2: Near End of Infusion

[1)P3: Near End of Infusion

. Simulator Device - 12345 -
[T)ECG Sensor Warning

Simulator Device disconnected; Simulator Device...
ﬂ Pump 1: Fin perfusion: 0h34m

Fig. 80

N&r Baddomradena &r i den status som visas i Fig. 80 betyder detta att varnings-
/larmmeddelandena inte har tagits i beaktande annu. Klicka pa baddomradet for att
ta larmet/varningen som visas i beaktande. Nar du har klickat férvinner bakgrunden
som i Fig. 81.

e l—

Simulator Device - 12345 - UMS
()P2: Near End of Infusion

(1)P3: Near End of Infusion
. Simulator Device - 12345 - UMS
[TJECG Sensor Warning

Simulator Device disconnected; Simulator Device...
n Pump 1: Fin perfusion: Oh34m

Fig. 81

De larm/varningar som uppstar meddelas dven i kommandoféltet med hjalp av
pilknapparna i Fig. 82 och Fig. 83.

P —
A

Fig.
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Med dessa knappar gar det att bladdra upp och ned pa skdrmbilden nér alla
konfigurerade Baddomraden inte kan visas samtidigt.

Nar (atminstone) ett av de ej visade Baddomradena ar larmade, blir den motsvarande
knappen rod.

Nar (dtminstone) ett av de ej visade Badddomradena ar i varningsstatus och ingen
pump &ar larmad, blir den motsvarande knappen gul.

Om larm och varningar uppstar samtidigt, blir pilknappen rod.

Ikonen av en klocka eller ett utropstecken i rutan mellan pilknapparna (Fig. 84)
indikerar att det har uppstatt ett larm eller en varning i ett av Baddomradena som
visas och att det inte har tagits i beaktande. Klockan refererar till larm och
utropstecknet refererar till varningar.

Fig. 84
Nar larmet/varningen tas i beaktande forsvinner ikonen av klockan/utropstecknet.
Den gula/roda fargen i rutan indikerar att det finns larm/varningar.

Fig. 85

En visuell funktion i det 6vre faltet i varje baddomrade haller tillfalligt koll pa de
senaste larmen/varningarna som har uppstatt pa en badd efter det att den har andrat
status. Detta gor det mgjligt att vara medveten om larm/varningar som uppstar och
snabbt gar over.

Fig. 86 a/b

Nar statusen hos ett baddomrade &ndras till en lagre larmniva (eller inga larm)
kvarstar fargen som relaterar till den féregdende statusen i rubrikféltet under en viss
tid som kan konfigureras. | Fig. 86 A mattas det gula féltet av at vanster. Detta
betyder att den forgaende statusen var en varningsstatus. | Fig. 86 B mattas det réda
faltet av at vanster. Detta betyder att den forgdende statusen var en larmstatus.
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6.8 Procedur for ljudtest

, Proceduren for ljudtest ska utféras minst en gang under varje

arbetsskift.
o

Nar Smart Central startas avges ett specifikt ljud som indikerar att meddelandena om
larm-/varningsstatus hos enheterna fungerar korrekt.

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

» Klicka pa knappen Meny i kontrollfaltet (Fig. 87).

Foljande meny visas (Fig. 88).

Fig. 88

» Klicka pa Modulkonfig. (Fig. 88 A).

Foéljande meny 6ppnas (Fig. 89).
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Fig. 89
» Klicka pa Ljudtest (Fig. 89 A).

Foljande pop-up-fonster visas och frdgar om ljudet hors eller inte frdn hogtalarna
(Fig. 90).

Fig. 90

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

Klicka pad Nej om inget ljud hors. Pop-up-fonstret forsvinner och ett meddelande
visas i kontrollfaltet. Detta betyder att ett fel uppstod under testet av
ljudmeddelandesystemet (Fig. 91 och Fig. 92).

SPEAKER ERROR

Fig. 92

Meddelandet kvarstar under arbetet med Smart Central. Det forsvinner nar en ny
procedur for ljudtest utfors och du klickar pa Ja i slutet.
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Klicka pa knappen for att visa en mer detaljerad forklaring av det
uppstadda felet, orsaker och majliga l16sningar.

6.9 Sokning och val av patient

Aven om Smart Central vanligtvis anvdnds som en monitor pd avdelningen eller
vardenheten for att underlatta hanteringen av larm- och varningsmeddelanden &r det
mojligt att i vissa installationer s6ka efter patient eller vélja verktyg. Detta kan utféras
av anvandare med specifika rattigheter.

For att komma at dessa funktioner

> Klicka pa knappen Patient i kontrollféltet (Fig. 93 A och Fig. 94).

Simiator Device - 12345- U
[]P2: Near End of Infusion

[£]P3: Near End of Infusion

. Simulator Device - 12345 -
[TJECG Sensor Warhing

Simulator Device disconnected; Simulator Device....
n Pump 3: Fin perfusion: Th05m

Fig. 94

Foljande skarmbild 6ppnas (Fig. 95).

06 Dec 2016 85



Smart Central
Anvandarmanual DIG UD SCN IU 0004 SWE V01

PATIENTS
SEARCH

NE!

Fig. 95

De rektanguldra knapparna pa skarmbilden (Fig. 95 A) representerar baddarna pa
avdelningen. Om en patient tas in till en badd, visas patientens namn i omradet (Fig.
96 A). Under patientens namn kan du lasa intagningsdatumet. Omraden utan namn
motsvarar tomma b&ddar (Fig. 96 B).

O —

Admission du - 23 Aug 2012 1...

Fig. 96
» Klicka pa ett av omradena for att vélja den motsvarande patienten.

Namnet pa den valda patienten visas pa knappen Patient i kontrollfaltet (Fig. 97).

Patient Icu |Ut

Fig. 97

Systemet visar patientens aktuella situation pd Smart Central (d.v.s. det motsvarande
Baddomradet) i fullskdarmslage (Fig. 98).
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5 P NN MEEEE vae 6y MRN:123123
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6.10 So6kning efter patient

Det kan vara nodvandigt att soka i sjukhusets patientarkiv for att hamta data som
relaterar till en patient som for tillféllet inte &ar intagen. For att gora detta

» Klicka pa knappen i Fig. 99 A.

PATIENTS
SEARCH
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Foljande skarmbild 6ppnas (Fig. 100).

PATIENTS
BEDS

LOCAL SEARCH

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

patienten (Fig. 101). @

Fig. 101

For att soka efter en patient

» Mata in data for den patient som du soker efter i ett eller flera falt (Fig. 101
A).

» Klicka pa knappen Sok (Fig. 101 B).

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

Systemet visar en lista 6ver de patienter som uppfyller alla inmatade sdkparametrar.
Om en sokning utférs genom att till exempel patientens fodelsedatum matas in, visar

listan alla patienter som ar fédda den dagen. Om en sokning utférs genom att till
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exempel patientens fodelsedatum och kén matas in, visar listan endast de man eller
kvinnor som ar fodda den dagen.

» Klicka pa knappen So6k utan att mata in ndgot varde i sokfalten for att visa en

lista Over alla patienter som ar registrerade i databasen.

» Anvand knappen Radera for att radera sokfiltren.

6.10.1 Sokresultaten

Sokresultaten visas i den centrala delen av skarmbilden (Fig. 102).

i 0030028216 M ISR 0T ]s

” 0030028216 MOOBLIYERT ST NI
SR cibiti MO e HLIED S
it = ik, MAPHL IR N
i i - IR EE R T 1T T E
ALAMEDA PORDENONE M

e — VLIS O A LTEH B INRG
ALBANY MOLFETTA M NN L R E
ALBUQUERQUE FELTRE M EUEENE DL e
ALBUQUERQUE CASTELNOVODISOTTO ML IR ECLIEAE
ALEXANDRIA MILANO M FLRTER) ITY RN TR ES B FECTTS
ALISOVIEJO RIVADELGARDA MAAENY VI
aliciu il = T-Ma I K BELE A8
ALLENTOWN PALMANOVA M T —
ALLENTOWN FOGGIA L i Wi
ALTAMONTE SPRINGS IGLESIAS mo UNEE MERLHEN R
ANCHORAGE MUNICIPALITY ASCOLISATRIANO Mo RUHEL MO LT
ANDERSON CLUSONE M TLUEENY  ERHL TR A
Fig. 102 o ) '

Resultaten visas i alfabetisk ordning. Informationen som ges for varje resultat beror
pa den anvanda konfigurationen. | exemplet i Fig. 102 indikerar kolumnerna fornamn,
efternamn, kon, kod och foédelsedatum for varje patient. Det kan handa att alla data
inte ar tillgangliga for en patient. Om sa &r fallet ar omradet som motsvarar saknad
information tomt.

For att valja en patient i listan

» Dubbelklicka pa raden som motsvarar den dnskade patienten.
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6.

11 Kommandofaltet

Kommandofaltet (Fig. 103) innehall knappar med vilka det gar att utfora olika
handlingar.

o

© 0 —
LOCAL SEARCH \[ V \[
NEW/ADMIT PATIENT EDITPATIENT PRINT EXPORT | NONE CLOSE

Fig. 103

Sektion (Fig. 103 A) — Denna knapp indikerar den aktuella avdelningen eller
vardenheten.

Ny/Ta in patient (Fig. 103 B) — Med denna knapp gar det att mata in en ny patient i
databasen och ta in honom/henne till en badd.
Redigera patient (Fig. 103 C) — Med denna knapp gar det att redigera patientens
data.
Ingen (Fig. 103 D) — Med denna knapp gar det att vélja bort en patient nar han/hon
har valts. Nar du har klickat pa knappen Ingen forsvinner den féregdende valda
patientens namn fran knappen Patient.
Stang (Fig. 103 E) — Denna knapp stanger soksidan.
6.11.1 Ny/Ta in patient
Med knappen Ny/Ta in patient (Fig. 104) gar det att mata in en ny patient i databasen
och ta in honom/henne till en badd.

q; NEW/ADMITPATIENT;D EDIT PATIENT | PRINT | EXPORT | | NONE I CLOSE ‘

For att mata in en ny patient
> Klicka pa knappen Ny/Ta in patient.

Foljande fonster 6ppnas (Fig. 105).
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NEW/ADMIT PATIENT

] | ’ [ — B

Admission Date - time Discharge Date -
. (241272016 [-] [26:12:50 H|
6 .

Admission Code

» Mata in den nya patientens data. De rosamarkerade félten ar obligatoriska.
» Klicka pa Ok for att bekrafta.

Den nya patienten registreras pa detta satt i databasen och tas in till
badden/avdelningen som specificeras i falten Avdelning och B&add (Fig. 105).

6.11.2 Redigera patient

Med knappen Redigera patient (Fig. 106) gar det att redigera data for en vald
patient.

‘ NEW/ADMIT PATIENT q EDIT PATIENT D PRINT I EXPORT | | NONE I CLOSE ‘
Fig. 106

Tank pa att denna knapp endast kan anvandas om en patient &r vald. Namnet maste
visas pa knappen Patient for DIGISTAT® kontrollfaltet (Fig. 107).

De utforda redigeringsmomenten avser alltid patienten vars namn visas pa knappen
Patient (Fig. 107).

ient ICU JUE
TESTICUS, TESTICUS 5

Fig. 107

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

En meny med olika alternativ 6ppnas (Fig. 108).

06 Dec 2016 91



Smart Central
Anvandarmanual DIG UD SCN IU 0004 SWE V01

EDIT

DELETE

DISCHARGE

ADMIT

A MOVE

EDIT PATIENT
Fig. 108

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

6.11.3 Flytta

Med knappen Flytta (Fig. 108 A) gar det att registrera 6verféringen av en vald patient
till en annan badd och/eller avdelning.

For att 6verfora en patient
» Valj patienten.

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

En rullgardinsmeny med olika alternativ 6ppnas (Fig. 108).
» Klicka pa knappen Flytta (Fig. 108 A).

Foljande fonster 6ppnas (Fig. 109).

BED &

SELECT THE NEW BED FOR THE P T
Location /

JV TIC b 0K

— ,
( ; " CANCEL

Fig. 109

» Anvand pilknapparna (Fig. 109 A) for att vdlja vilken badd patienten ska
overforas till.

Den 6vre knappen 6ppnar en lista dver alla tillgangliga avdelningar.

Den nedre knappen Oppnar en lista 6ver alla tillgdngliga baddar pa den valda
avdelningen.
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Om namnet pa en patient visas bredvid badddnumret ar badden redan upptagen.
» Klicka pa Ok for att bekrafta.

Om du viljer en upptagen badd och klickar pd knappen Ok visas ett pop-up-
meddelande som fradgar om patienterna i de tva baddarna ska byta plats med
varandra.

¢ » 1y THE SELECTED BED IS OCCUPIED. DO YOU WANT TO SWAP
' J THE PATIENTS ON THE TWO BEDS?

YES NO
Fig. 110

6.11.4 Tain

Intagningsknappen ar deaktiverad. Intagningsproceduren utfors tillsammans med
registreringsproceduren Ny patient.

6.11.5 Utskrivning
Med knappen Utskrivning gar det att registrera utskrivningen av en patient.
For att dverfora en patient
» Valj patienten.
Namnet pa den valda patienten visas pa knappen Patient.
» Klicka pa knappen Redigera patient.

En meny med olika alternativ 6ppnas (Fig. 111).

EDIT

DELETE

DISCHARGE

ADMIT

MOVE

EDIT PATIENT
Fig. 111

> Klicka pa knappen Utskrivning (Fig. 111 A).

Ett pop-up-meddelande som ber om bekréftelse av momentet 6ppnas (Fig. 112).
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@ ARE YOU SURE YOU WANT TO DISCHARGE THIS PATIENT?

YES NO*

Fig. 112
» Klicka pa Ja for att fortsdtta med utskrivningen av patienten.

Denna handling 6ppnar fonstret med patientens data (Fig. 113 — har kan du andra
datum och tid for utskrivningen till skillnad fran det fonster som visas i Fig. 105).

EDIT PATIENT

Given Name Initials
| [poe [0 ]

Birth Date Sex
|[07/10/2996 -] [M ,}

CANCEL

Adissior Date~fime Discharge Date-~ time
. [02102015 [~] [10:02:35 ][1an12/2006 (-] (142252 ]
AdinEsion Code 1

Height [cm] Weight [kgl
[123123 | |123,o él ]77,0 él

Fig. 113
» Klicka pa Ok for att avsluta utskrivningsproceduren (Fig. 113 A).

6.11.6 Radera

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

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

En meny med olika alternativ 6ppnas (Fig. 114).

EDIT

@> DELETE

DISCHARGE

ADMIT

MOVE

EDIT PATIENT
Fig. 114

» Klicka pa knappen Radera (Fig. 114 A).
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Ett pop-up-meddelande som ber om bekréftelse visas (Fig. 115).

Are you sure you want to permanently DELETE THIS PATIENT
and ALL TS RECORDS?

== PATIENT: John, Doe JD

YES NO

Fig. 115

» Klicka pa Ja for att fortsdtta med raderingsproceduren.

Att radera en patient fran databasen &r ett odterkalleligt moment. Nar en
patient har raderats gar det inte langre att komma at nagra dokument
, som géller honom/henne genom DIGISTAT" systemen.

Med anledning av detta ska detta moment utféras efter noggrant
Overvagande.

6.11.7 Redigera

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

» Valj patienten.
Namnet pa den valda patienten visas pa knappen Patient.

> Klicka pa knappen Redigera patient.

En meny med olika alternativ 6ppnas (Fig. 116).

EDIT

A DELETE

DISCHARGE

ADMIT

MOVE

EDIT PATIENT
Fig. 116

> Klicka pa knappen Redigera (Fig. 114 A).

Ett fonster med patientens data 6ppnas (Fig. 117).
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EDIT PATIENT

Given Name Initials
|[Doe [0 ]

| |z;/;;/1995 -] [M - ]

Admission Date - tim Discharge Date - time
o~ [02/10/2015 [+] [10:02:35 [][24/12/2016 | [1a2252 ]
ht [kg] 7

Admission Code

[123123 | \1—;3,“0 e 2] ‘17“,0 = B CANCEL

Fig. 117
» Redigera patientens data.
» Klicka pa Ok for att bekrafta (Fig. 117 A).

6.11.8 Valj bort patient

Med knappen Ingen (Fig. 118) gar det att vélja bort den valda patienten (vars namn
visas pa knappen PATIENT).

‘ NEW/ADMIT PATIENT | EDIT PATIENT | PRINT I EXPORT | q NONE D CLOSE ‘
Fig. 118

For att valja bort en patient
» Klicka pa knappen Ingen (Fig. 118).

Patientens namn forsvinner fran knappen Patient.

6.11.9 Sténg
Med knappen Sténg (Fig. 119) gar det att stdnga skarmbilden fér sokning.

‘ NEW/ADMIT PATIENT | EDIT PATIENT | PRINT I EXPORT | | NONE | ( CLOSE ) ‘
Fig. 119

For att stdnga skarmbilden for sokning efter patient

» Klicka pa knappen Stang pa sidan (Fig. 119).
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Smart Central systemet kan konfigureras for att Iasas till en enskild badd. | detta fall
visar skarmbilden data for den anslutna badden i fullskédrmslage. | Fig. 120 ar

arbetsstationen 1ast till badd 1.

TR W S e

[TJECG Sensor Warning
Monitor Demo
HR ECG: 60 bpm
NBP: 119/63 (91)mm Hg
SP02 Art: 97%

g Infusion Pumps Demo
P1: Amiodaron 10ng/ml/min , 20 mi/h, 10 mcg/ml, 00:21:00 minutes
P2: Noradrenaline 14ng/ml/min , 23 mi/h , 15mcg/mL, 00:20:00 minutes
P3: , 45mi/h, ,00:20:00 minutes
P4: Frusemide 12ng/ml/min , 22 mi/h , 4 mcg/mL, 00:20:00 minutes

n Ventilator Demo
HR ECG: 78 bpm
RR: 26 bpm HIGH
PEEP: 6 mm Hg
PSF: 6 ml/s
Pl mean: 6mbar
PLT: 6 mbar
F02 Art: 40%
VTe: 415mL
MVe: 107901/min

D Pump 2 Next EOI: Oh13m

/ [ V. | LEGEND

VALUES

Fig. 120

Baddomradet &r detsamma som beskrevs ovan.

De finns tre knappar i kommandofaltet.

Anvand knappen Teckenforklaring for att visa fonstret Teckenforklaring som

forklarar betydelsen av de olika ikonerna.

Anvand knappen Varden for att visa enhetsvarden nér inga larm/varningar har

uppstatt.

Anvand knappen MyPatients for att vélja att andra baddar ska visas pa skarmbilden.

7.1 Mina patienter

Med funktionen Mina patienter gar det att visa upp till fyra extra Béddomraden pa en

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

Foljande fonster 6ppnas (Fig. 121).
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MY PATIENTS &
®- My Patients @} Other Patients ICU
1-TestlCU1, TestICUTTT 2 - TesticU2, TesticU2

3 - TestlCU3, TestICU3

4 - Testl (U4, TestlCU4

5 - TestICUS, TestlCU5

6 - Testl (UG, TestlCU6

| O Tacdlf11T Tadlr1IT7TT | ¥

| ok || NG |

Fig. 121

Till vanster i kolumnen Mina patienter finns listan over de visade Baddomradena (Fig.
121 A). Varje ruta representerar ett Baddomrade. Rutan hogst upp representerar
patienten till vilken arbetsstationen &r 1ast.

Till hoger i kolumnen Andra patienter finns listan dver de existerande Baddomradena
(Fig. 121 A). For att vélja ett baddomrade som ska visas pa skarmbilden

» Klicka pa den motsvarande rutan i kolumnen Andra patienter.

Rutan férsvinner fran kolumnen Andra patienter (till hoger) och visas i kolumnen Mina
patienter (till vénster). Det gar att vélja max. fyra extra Baddomraden.

Y PATIENTS &
My Patients Other Patients ICU
1 - TestICUT, TestlCUTTT 2 - TesticU2, Testicl2

6 - TestICUG, TestlCU6

3 - TestlCU3, TestlCU3

7

5 - TestICUS, TestlCUS

8

9 - TestlCU7, TestICU7 TT

10 - TestCU10, TestlCU10

4 - TestICU4, TestlCU4

11

12

[+ |

oo || e |

Fig. 122
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| Fig. 122 har Baddomradena 3, 5, 9 och 4 valts.

> Klicka sedan pa knappen Ok. Skarmbilden Smart Central visas som i Fig. 123.

RR: 28 breath/min HIGH 77 (1] Waming short (1] Warning short
PEEP: 8 mm Hg . (1) Warning short . HR: 72 bpm

Ppeak: 6 mm Hg P1: Sample Drug 19 wnits/min AP- 104/88 (96) mm Hg
Pmean: 7 mm Ho P2 : Sample Drug 18 units/min Sp02: 82 v 10w

Pplat: 8 mm Hg P3 : Sample Drug 12 wnits/min

Fi02: 46 v, P4 : Sample Drug 10 wnits/min

VTe: 445 ml P6 : Sample Drug 12 units/min

MVe: 12460 1/min P7 : Sample Drug 16 units/min

P8 : Sample Drug 14 units/min
P9 - Sample Drug 18 wnits/min

n Pump 4: 20;Pump 6: 20;Pump 7 20;Pump 1: 20;Pump 3: 20;Pump 9: 21;Pump 8: 21;Pump 2- 21
3 TestI(U3, TestICU3 3 9" Testl(U7, TestiCU7 TT 4 2 Testl(U4, TestiCU4

Arbetsstationen &r 13st till Baddomrade nr 1 (stor bild, hogst upp). Béddomradena 3,
5, 9 och 4 visas nedan (mindre bild). De extra Baddomradena kan forstoras.

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

For att ta bort ett eller alla extra Baddomraden
» Klicka ater pa knappen MyPatients i kommandofiltet.
Fonstret Mina patienter visas (Fig. 122). For att ta bort ett extra Béddomrade

» Klicka pa rutan som motsvarar Baddomradet som ska viljas bort i kolumnen
Mina patienter.

Rutan forsvinner fran kolumnen Mina patienter (till vanster) och visas i kolumnen
Andra patienter (till hoger). De bortvalda Baddomradena visas inte langre.
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8. Smart Central Mobile

8.1 Introduktion

Digistat® Smart Central Mobile &ar ett mobilprogram som &r utformat sa att
sjukskoterskor och lakare har Smart Central direkt i handen. Smart Central Mobile
har testats pa Ascom Myco (SH1) enheter med Android-version 4.4.2 (build 5.3.0-
6.5.1). Det stoder larmhanteringen genom att konsolidera sammanhangsinformation
fran flera kallor och presentera den for personalen pa ett klart och koncist satt.

Kontakta Ascom UMS fér en komplett lista 6ver enheter som stéder Digistat® Smart
Central Mobile.

06 Dec 2016 100



Smart Central
Anvandarmanual

DIG UD SCN IU 0004 SWE V01

8.1.1 Information till anvandaren

Om Smart Central Mobile programmet frankopplas genereras
ett specifikt meddelande som bestar av ett karakteristiskt och
ihdllande ljud och Vvibration. Ljudets varaktighet kan
konfigureras. Ljudet upprepas tills anslutningen har aterstallts.
Anslutningen aterstélls automatiskt sa snart som majligt.

Anvandaren ska alltid bdra mobilenheten sjalv eller halla den
tillrackligt nara sa att han/hon kan uppfatta ljudet klart.

Smart Central Mobile kan avslutas av anvandaren. Efter detta
kommer inte programmet att skicka ndgot annat meddelande.

Till foljd av Android-arkitekturen kan operativsystemet, i
undantagsfall som ar svara att forutse, avsluta Smart Central
Mobile programmet. Efter detta kommer inte programmet att
skicka nagot annat meddelande.

Smart Central Mobile programmet kan avslutas (antingen av
anvandaren eller av operativsystemet). | detta fall genereras ett
specifikt meddelande som bestar av ett karakteristiskt ljud och
vibration. Ljudets varaktighet kan konfigureras.
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8.2 Uppstart av program
For att starta Smart Central Mobile programmet

» Tryck pa den motsvarande ikonen (Fig. 124).

",

@

Fig. 124

Skarmbilden Smart Central, som visas i Fig. 125, dppnas.

8.3 Skarmbild Central

Skarmbilden Central visar en schematisk sammanfattning av statusen hos de
medicintekniska produkterna som &r anslutna till varje patientbddd som har
konfigurerats i den specifika handhallna enheten (Fig. 125).

13 14 15
ololo
17 18 19
O|o

Hogst upp indikeras namnet pa den handhallna enheten som anvands (Fig. 125 A).

De numrerade fyrkanterna som visas pa skarmbilden representerar baddarna som
har konfigurerats i den handhallna enheten (Fig. 125 B). Fyrkanterna som ar synliga
pa en enskild skdarmbild & domadnen som tacks av den handhdllna enheten.
Domaéanen definieras genom konfiguration.
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Siffran i fyrkanten indikerar baddnumret. Pa varje fyrkant indikeras statusen hos de
anslutna medicintekniska produkterna i grafisk form genom bakgrundsfargen och
den relaterade ikonen:

. — Alla medicintekniska produkter som &r anslutna till patientb&ddden
bevakas.
2
&

— Atminstone en ansluten medicinteknisk produkt &r igang.

— Atminstone en av de anslutna medicintekniska produkterna sander ett
varningsmeddelande.

— Atminstone en av de anslutna medicintekniska produkterna ar larmad.

Du kan anvanda filtren i Fig. 125 C for att visa antingen alla konfigurerade baddar
eller endast de baddar som sander ett larm-/varningsmeddelande.

Ikonen E i Fig. 125 D oppnar foljande meny (Fig. 126). Svep at vanster for att ga
tillbaka till skarmbilden Central.

| BN & = ll62% §09:18

"
&

SmartCentral Mobile
Version 1.0-betat

A ¢ Settings
@ D] Audio Test
0 =) Restart

D 20 96%-56dB 19ms

Fig. 126
Posterna i menyn ar:
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Instadllningar
Anvand knappen Instéllningar (Fig. 126 A) for att komma at skarmbilden Installningar
(Fig. 127). Ett specifikt I6senord kravs for atkomst till detta omrade.

< Settings

10.0.0.152

Client ID

G3_cca

Server |P address

10.0.0.239

Server port

58123

SAVE TEST

Fig. 127

Hogst upp visas IP-adressen for enheten som anvéands. De redigerbara félten pa
denna sk&rmbild ar:

° Klient-ID
° Serverns IP-adress
° Serverns port

Efter redigeringen:

. Tryck pa knappen Test for att testa de nya instéllningarna.
° Tryck pa knappen Spara for att spara andringarna.

Anvand pil-tillbaka-knappen hogst upp i det vanstra hornet for att ga tillbaka till
foregaende meny.

Ljudtest

Tryck pd knappen Ljudtest (Fig. 126 B) for att testa ljudet/vibrationen som &r
forknippad med meddelandena (larm och varningar). Tryck ater pa knappen for att
stoppa testet.
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Aterstart
Tryck pa knappen Aterstart (Fig. 126 C) for att aterstarta programmet.

Anslutningsstatus
Den sista raden visar anslutningsstatusen.

8.4 Lista 6ver medicintekniska produkter

Tryck pd en av fyrkanterna pa skarmbilden Central for att visa listan Over de
medicintekniska produkterna som ar anslutna till patientbadden (Fig. 128).

® Doe John -

MRN:123123 Born on 07/10/96 (19 y) Sex:M

ALL ALARMED (0)

PICCO
HR ECG: 63 {beat}/min

’ 9 EVITA4
c RR: 25 {breath}/min

> Alaris GH
r& 6 Amiodaron 10 ng/mL/min
20 mL/h

Alaris GP

&>
} c Noradrenaline 14 ng/mL/min
23 mL/h

}; 69 Alaris CC

45 mL/h

“Fig. 128

Denna skarmbild bestar av tvd omraden: Ett rubrikomrade (Fig. 128 A) och listan 6ver
medicintekniska produkter (Fig. 128 B).

8.4.1 Rubrik

Doe John

MRN:123123 Born on 07/10/96 (19 y) Sex:M

© A ALARMED (0)
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| rubrikomradet (Fig. 129) ar foljande information och verktyg tillgéangliga:

. Avdelning och badd (Fig. 129 A).

° Patientdata (Fig. 129 B). Numret och typen av patientdata kan konfigureras
(sdsom patientens namn, kod, fodelsedatum och kon som i exemplet i Fig.
129).

° Den roda ikonen av en klocka (Fig. 129 C) indikerar att det finns
atminstone en medicinteknisk produkt som &r larmad eller i varningsstatus
pa en av de andra baddarna (de som nu inte visas).

. Anvand ikonen i Fig. 129 D for att forstora enhetsomraden och pa detta
satt visa mer information for varje ansluten medicinteknisk produkt (Fig.
130). Typen av visad information beror pa konfigurationen och den
specifika enheten.

Doe John
MRN:123123 Born on 07/10/96 (19 y) SexM

ALL ALARMED (1)

PICCO

HR ECG: 71 {beat}/min

ARTs: 122 mm[Hg]
ARTd: 83 mm[Hg]
ARTm: 102 mm[Hg]

Arterial Blood Pressure too high

EVITA4
e RR: 14 {breath}/min

VTe: 340 mL
69 MVe: 4760 L/min

Alaris GH

e
Amiodaron 10 ng/mL/min
20 mL/h

69 EOI: 00:21:00

Fig. 130
Tryck ater pa ikonen for att ga tillbaka till det kompakta visningssattet.

. Anvand filtren i Fig. 129 E for att visa antingen alla anslutna
medicintekniska produkter eller endast de som ger meddelanden
(varningar/larm).
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Anvand pil-tillbaka-knappen (Fig. 129 F) for att ga tillbaka till skarmbilden Central.

8.4.2 Lista over enheter

Pa den nedre delen av skdrmbilden Badd representeras de enskilda enheterna som i
Fig. 131

PICCO
@ c? HR ECG: 68 {beat}/min

’ 9 EVITA4
c RR: 12 {breath}/min

> Alaris GH
} Amiodaron 10 ng/mL/min
20 mL/h

> Alaris GP
} A P2: Near End of Infusion

} A Alaris CC
P3: Near End of Infusion

Fig. 131

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

° En ikon indikerar typen av medicinteknisk produkt. Listan dver mojliga
ikoner varierar utifran sjukhusets behov. Har kommer nagra gemensamma

exempel:
— Infusionspump
4
< f—Respirator

.I — Maskin for matning av hjartminutvolym

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

— Skickar ett varningsmeddelande
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Aven kortets bakgrundsfarg indikerar statusen hos den medicintekniska produkten:
gra (bevakar); cyan (igang); gul (varning); rod (larm).
For varje medicinteknisk produkt visas viss grundldaggande information inuti kortet.

Typen av information beror pa konfigurationen. Vid larm/varning visar kortet larm-
/varningsmeddelandet.

8.5 Meddelandehistorik

Det gar att trycka pa varje kort for att komma at listan over alla meddelanden fran
den medicintekniska produkten (meddelandehistorik — Fig. 132).

W— - Alaris _

@ Doe John

MRN:123123 Born on 07/10/96 (19 y) Sex:M

Alaris GP

Y
Noradrenaline 14 ng/mL/min
23 mL/h

69 EOI: 00:20:00

‘ 10:10:09 Syringe Clamp

4 10:10:06  Syringe Clamp

‘ 10:10:03 Syringe Clamp

©| 4

L 09:50:58 Syringe Clamp
Fig. 132

Denna skarmbild bestar av tre omraden.

Patientdata (Fig. 132 A). Inkluderar avdelningen, badden och namnet pa den
medicintekniska produkten (ICU — 3 — Alaris GP i figuren).

Aktuella data for medicinteknisk produkt. Data som visas pa detta kort beror ocksa
pa konfigurationen (Fig. 132 B).

Meddelandehistorik. Visar i kronologisk ordning alla meddelanden (larm och
varningar) som har skickats frdn enheten. For varje meddelande visas en kort
beskrivning och tidpunkten nar meddelandet uppstod (Fig. 132 C).
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9. Kontakter

ASCOM UMS srl Unipersonale

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

Fax (+39) 055 8290392

Teknisk service
support@unitedms.com

800999715 (gratisnummer, endast Italien)

Forsaljnings- och produktinformation

sales@unitedms.com

Allman information

info@unitedms.com
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10. Kvarstaende risker

Den medicintekniska produkten DIGISTAT® har genomgatt en process for
riskhantering enligt tekniska referensstandarder (EN 14971, EN 62304, EN 62366).
For varje risk har lampliga kontrollatgarder tagits fram som gor att varje kvarstaende
risk kan reduceras till en min. niva som ar godtagbar i forhallande till de fordelar som
produkten erbjuder. Aven den totala kvarstdende risken anses vara godtagbar i
forhallande till dessa férdelar.

De risker som listas nedan har jamforts och reducerats till min. nivaer. P.g.a.
riskkonceptets karaktdr kan dock de kvarstaende riskerna inte reduceras helt och
det ar darfor enligt gallande standarder nédvandigt att informera anvandare om varje
mojlig risk.

. Omojlighet att anvanda produkten eller nagra av dess funktioner som kan
medféra fordrojning eller fel i samband med vard- och diagnosaktiviteter.

. Forsamrad funktion hos produkten som kan medfdra fordrdjning eller fel i
samband med vard- och diagnosaktiviteter.

. Tilldelning av en patients data till en annan patient (férvaxling av patienter)
som kan medféra fel i samband med vard- och diagnosaktiviteter.

. Inmatning och visning av felaktiga data som kan medféra fel i samband
med vard- och diagnosaktiviteter.

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

. Visning av ofullstandig eller svarlast information som kan medféra
fordrojning eller fel i samband med vard- och diagnosaktiviteter.

° Utforande av moment som inte har auktoriserats av operatérerna med
paféljande risk for fel i samband med vard- och diagnosaktiviteter och
faststallningen av ansvaret for dessa aktiviteter.

° Spridning av kansliga data avseende patienter och/eller operatorer.

RISKER AVSEENDE HARDVARAN SOM ANVANDS FOR DEN MEDICINTEKNISKA PRODUKTEN

. Elstot for patient och/eller operatér som kan medféra skador eller dodsfall
for patient och/eller operator.

. Overhettning av hardvarukomponenter som kan medféra lindriga skador
for patient och/eller operator.

. Infektionsrisk for patient och/eller operator.
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11. Appendix: end-user license agreement

The following document is the ASCOM UMS end-user license

agreement for the DIGISTAT® product. If the Product was
delivered by a distributor, then the License agreement may be
P different from the one here published. In that case, please refer

to the distributor to get the applicable license-agreement.

1.

END-USER LICENSE AGREEMENT (EULA)
FOR “DIGISTAT®”, AN ASCOM UMS PRODUCT

IMPORTANT—READ CAREFULLY. This Ascom UMS End-User License Agreement
(hereafter "EULA”) is a contract between the User (either a natural or corporate
person) and the Firm Ascom UMS S.r.l. (hereafter “Ascom UMS”) for the “DIGISTAT®”
System produced by Ascom UMS.

The product “DIGISTAT®” (also "PRODUCT”) comprises computer software and may
include associated storage media, printed materials and "online" or electronic
documentation. The PRODUCT also contains updates, if any, and integrative
components for the original PRODUCT supplied by Ascom UMS. Any software
supplied with the PRODUCT and associated with a separate End-User License is
licensed to the User in compliance with the said contract’s terms and conditions. By
installing, copying, downloading, viewing or otherwise using the PRODUCT, the User
agrees to be bound by the terms of this EULA. If the User does not agree to the
terms and conditions of this EULA, he is not authorized to use the PRODUCT and
must immediately stop using it.

PRODUCT LICENSE

The PRODUCT is protected by copyright laws and international copyright treaties, as
well as other intellectual property laws and treaties. The PRODUCT is licensed, not
sold.

GRANT OF LICENSE. This EULA grants the User the following rights:

e Application Software. The User may install, use, access, view, run or otherwise
interact (“RUN”) with one copy of the PRODUCT or any previous version for the
same operating system on the licensed number of computers, workstations,
terminals, palmtop computers, pagers, smartphones or other electronic digital
devices (“COMPUTERS”).

e Storage/Network Use. The User may also store or install a copy of the
PRODUCT on a storage device, such as a network server, which is only used to
RUN the PRODUCT on other computers over an internal network. A PRODUCT
license may not be concurrently shared or used on different COMPUTERS.
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License Pack. If this package is an Ascom UMS License Pack, the User is
authorized to RUN a number of additional copies of this PRODUCT’s software up
to the number of copies specified above as “Authorized Copies”.

Copyright. In compliance with legal regulations, Ascom UMS retains all rights not
expressly granted in this EULA.

2. OTHER RIGHTS AND LIMITATIONS

Limitations on Reverse Engineering, Decompilation, and Disassembly. The
User may not reverse engineer, decompile, or disassemble the PRODUCT,
except and only to the extent that such activity is expressly permitted by
applicable law notwithstanding this limitation.

Separation of Components. The PRODUCT is licensed as a single product. Its
component parts may not be separated for use on more than one computer, to
redistribute or to use them as development components.
Only exception to this rule is the font UMSCondensed distributed under the
Ubuntu Font license agreement (accessible at http://font.ubuntu.com/ufl/).

Trademarks. This EULA does not grant the User any rights on any trademarks or
Ascom UMS registered trademarks.

Sub-license and Rental. The User may not rent, sub-license, lease, or lend the
PRODUCT.

Export Laws. The User acknowledges that the license of the PRODUCT is subject
to the export control laws, restrictions and regulations and any amendments
thereof of Italy, United States of America, Panama and UK, which restrict exports
and re-exports of software, technical data, and direct products of technical data,
including services and developed software. These restrictions include, but are
not limited to: restricted countries, restricted end-users, and restricted end-uses.
The User agrees that he/she will not export or re-export the PRODUCT, any part
thereof, or any process or service that is the direct product of the PRODUCT, to
any country, person, entity, or end user subject to export restrictions by one or
more of the listed countries.

Technical Assistance Service. Ascom UMS and/or the distributor may provide
the User with a Technical Assistance Service for the PRODUCT ("Technical
Assistance Service"). Use of the Technical Assistance Service is governed by
Ascom UMS and/or distributor policies and programs, which are provided on
request. Any additional software code provided to the User as part of the
Technical Assistance Service shall be considered as part of the PRODUCT and
subject to the terms and conditions of this EULA. Concerning technical
information the User may give to Ascom UMS or to the distributor during the
Technical Assistance Service, Ascom UMS may use such information for its
business purposes, including product support and development.
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e Termination. Without prejudice to any other rights, Ascom UMS may terminate
this EULA if the User fails to comply with the terms and conditions of the same. In
such an event, the User must destroy all copies of the PRODUCT and all its
component parts.

3. UPGRADES. If the PRODUCT is labeled as an upgrade (“Upgrade”), the User must
be properly licensed to use a product identified by Ascom UMS as being eligible for
upgrades required to use the PRODUCT. A PRODUCT labeled as an upgrade
replaces and/or supplements (and can deactivate) the PRODUCT that forms the basis
for your eligibility for the upgrade. The User may use the resulting upgraded
PRODUCT only in compliance with the terms of this EULA. If the PRODUCT is an
upgrade for a component of a software program package licensed to the User as a
single PRODUCT, the PRODUCT may be used and transferred only as part of that
single PRODUCT package and may not be separated for beyond the scope of the
software license.

4. COPYRIGHT. PRODUCT rights and copyright (including, but not limited to, every
image, photo, animation, video, audio, music, text and "applet" integrated with the
PRODUCT), annexed printed material and any copy of the PRODUCT are the
property of either Ascom UMS or its suppliers. Intellectual property title and rights on
the contents the User may access by using the PRODUCT are the property of the
respective owners and can be protected by copyright or by other laws and treaties
on intellectual property. This EULA does not grant the right to use such contents. If
the PRODUCT contains documentation supplied only in electronic format, the User is
authorized to print a copy of the abovementioned electronic documentation. The
User may not copy the printed material annexed to the PRODUCT.

5. BACKUP COPY. After installing a copy of the PRODUCT in compliance with the
terms of this EULA, the User may preserve the original media on which Ascom UMS
supplied him the PRODUCT only for backup or storage purposes. If the User needs
the original media to use the PRODUCT, he/she may create only one copy of the
PRODUCT for backup or storage purposes. Except for this EULA’s express
specifications, the User may not run copies of the PRODUCT or of the annexed
printed material for other purposes.

LIMITED WARRANTY

Ascom UMS warrants for a period of twelve (12) months from the date of delivery of
the PRODUCT to the User that: (a) the media on which the PRODUCT is supplied
shall be free of material and of manufacturing defects under normal conditions of
use; and (b) the PRODUCT shall perform substantially in accordance with the user
manual.

Except for the above specifications, the PRODUCT is supplied “as is”. This Limited
Warranty shall apply only to the initial User/licensee.

The sole obligation of Ascom UMS under this warranty shall be, to the discretion of
Ascom UMS, either to repair or replace the PRODUCT or to refund the price paid for
the purchase of the PRODUCT, provided that the defect of the PRODUCT is
technically attributable to Ascom UMS and that Ascom UMS has authorized its return.
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Responsibility for loss or damages suffered by the PRODUCT during its shipment in
connection with this warranty shall vest on the party shipping the PRODUCT.

Ascom UMS does not guarantee that the PRODUCT will be free from errors or that
the User can operate the system without problems or interruptions.

Furthermore, due to the ongoing development of intrusion methods and attacks of
networks, Ascom UMS does not guarantee that the PRODUCT or other equipment
systems, or the network itself on which the PRODUCT is used, will not be vulnerable
to intrusions and attacks.

It is the responsibility of the User to install and to maintain software means for the
protection against intrusions or attacks (i.e. antivirus, firewall, etc) and the
maintenance of the software platform used to execute the PRODUCT. Ascom UMS is
not responsible of any possible malfunction due to the installation and maintenance
of such systems.

Limitations. This warranty does not apply if the PRODUCT: (a) has been installed,
repaired, maintained or in any other way altered by persons not authorized by
Ascom UMS, (b) has not been used in compliance with PRODUCT user manual, (c)
has been subjected to abnormal physical or electronic stress, improper or negligent
use or accident, or (d) is granted only for pilot testing, evaluation, testing,
demonstration purposes or free of charge, for which Ascom UMS receives no
payment as license fee.

Limitation of Liability. IN NO CASE WILL ASCOM UMS OR ITS SUPPLIERS BE HELD
RESPONSIBLE FOR THE LOSS OF INCOME, PROFIT OR DATA OR FOR SPECIAL,
INDIRECT, SUBSEQUENTIAL, INCIDENTAL OR PUNITIVE DAMAGES EITHER
CAUSED, TRIGGERED OR RESULTING FROM THE USE OR INABILITY TO USE THE
PRODUCT, EVEN IF ASCOM UMS OR ITS SUPPLIERS WERE INFORMED ABOUT THE
POSSIBILITY THAT SUCH DAMAGES COULD OCCUR.

Under no circumstance will either Ascom UMS or its suppliers’ responsibility cover
compensation exceeding the price paid by the customer.

UNDER NO CIRCUMSTANCE WILL THESE GENERAL CONTRACT CONDITIONS
INVOLVE ACKNOWLEDGEMENT OF ASCOM UMS OR IT'S SUPPLIERS’
RESPONSIBILITY IN CASE OF DEATH OR PERSONAL INJURY RESULTING FROM
THE USE OF THE PRODUCT.

The said limitations shall apply even if this warranty fails to meet its essential
purpose.

THE ABOVEMENTIONED LIMITATIONS SHALL NOT APPLY IN THE STATES AND IN
THE JURISDICTIONS THAT DO NOT ALLOW LIMITATION OR EXCLUSION OF
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGE.

This EULA and the warranty concerning the PRODUCT shall be subject to the Italian
law. The United Nations Convention on the International Sales of Goods shall not
apply. Should one or more provisions of this EULA be held as null or void by a Court
of competent jurisdiction, the remaining provisions shall be considered as fully valid
and effective.
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Except for what expressly provided for herein, this EULA constitutes the complete
agreement between the parties on the license of the PPRODUCT and replaces any
other conflicting or additional provision of the purchase order.

The date of delivery of the PRODUCT to customer is recorded in the shipment
documentation or in the PRODUCT delivery documentation.

INTENDED USE

The DIGISTAT Software (hereafter “Product”) acquires, records, organizes, transmits
and displays patient information and patient related data, including data and events
from connected clinical devices and systems as well as information entered
manually, in order to support caregivers in diagnosis and treatment of patients as
well as to establish electronic patient records.

e The Product produces configurable electronic patient records based on acquired
data and information, as well as on manual and automated documentation of the
clinical unit’s activity.

e The Product provides automated, secondary visual and audible annunciating and
displaying of acquired data, events, current status and operating conditions of
connected clinical devices and systems on designated display device(s). The Product
can also be configured to forward data and information about events, statuses and
operating conditions to the Ascom messaging system.

e The Product supports the improvement of nursing workflows related to the
management of alarms from the connected clinical devices and systems.

e The Product supports documentation of the prescribed therapy, of its preparation
and of its delivery.

e The Product supports the recording, validation and display of vital signs charting
based on the acquired data and information.

e The Product provides configurable reports, charts and statistics based on recorded
data for use by healthcare professionals to analyze the unit’s efficiency, productivity,
capacity and resource utilization, and the quality of care.

The Product does not replace or replicate the original display of data and alarms of
the connected devices and systems, and does not control, monitor or alter the
behavior of these connected devices and systems, or their associated alarm
annunciations.

The Product is not intended to be used for direct diagnosis or monitoring of vital
physiological parameters.

The Product is intended for use by trained healthcare professionals within a
hospital/clinical environment and relies on proper use and operation of the IT and
communication infrastructure in place at the healthcare facility, the display devices
used and the connected clinical devices and systems.

Additionally, the Product provides specific functions and interfaces intended to be
used by non-professional users in remote locations for non-clinical purposes for
display of information, reports, charts and statistics, without any possibility to add,
change or delete any information or data.
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The Product is a stand-alone software that is installed on servers and computers,
which shall comply with the technical hardware and software specifications provided
with the Product.

CONFLICTING TERMS

Should the User and Ascom UMS enter into an agreement for the supply and/or the
license of the PRODUCT containing terms different from those contained herein, the
terms of that agreement shall prevail on the terms of this EULA which are not
compatible with them, it being understood that all the remaining terms of this EULA
shall remain fully valid and the enforceable.

* ok ok ok k

Should you have any questions concerning this EULA, please contact the Ascom
UMS representative in your area or write to Ascom UMS srl, Customer Service, Via
Amilcare Ponchielli 29, 50018 Scandicci (Firenze), Italy.

Date Signature

SPECIFIC ACCEPTANCE OF CERTAIN PROVISIONS IN THIS EULA
IMPORTANT—READ CAREFULLY

In compliance with articles 1341 and 1342 of the Italian Civil Code or to any other
equivalent provision applicable in any other jurisdiction, | hereby declare that | have
read, fully understood and specifically accept the following clauses of the EULA
concerning the PRODUCT:

e COPYRIGHT

e LIMITED WARRANTY
e LIMITATIONS

e LIMITED LIABILITY

e INTENDED USE

e RESTRICTIONS.

Date Signature
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