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1. Verwendung des Handbuchs

1.1 Ziele

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

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

Denken Sie immer daran, dass die DIGISTAT®-Systeme vollstandig konfigurierbar sind,
um den Anforderungen jedes Benutzers gerecht zu werden. Diese Flexibilitat
erschwert es, eine Beschreibung aller Mdglichkeiten des Systems zu geben. Im
Bestreben nach der Erlduterung der wesentlichen Teile des Systems und ihrer
Funktionen, beschreibt das Handbuch die “wahrscheinliche” oder “Standard”-
Konfiguration. Demzufolge findet der Benutzer unter Umstdnden Beschreibungen von
Bildschirmseiten und Funktionen, die von seiner vorhandenen Konfiguration
abweichen.

Bei den folgenden Bereichen kann es zu Abweichungen kommen:

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

e Die Funktionen (bestimmte Vorgéange sind unter Umstdanden aktiviert oder nicht
aktiviert);

e Den Ablauf der Benutzung (bestimmte Ablaufe konnen einer bestimmten
Reihenfolge von Bildschirmseiten und Vorgdngen ausgefiihrt werden).

Spezifische Warnungen werden gegeben, wenn die Konfiguration mehrere
Moglichkeiten zuldsst.

Sollten Sie weitere Einzelheiten in Bezug auf eine bestimmte Konfiguration bendétigen,

wenden Sie sich bitte an Ihren Systemverwalter oder den technischen Kundendienst
von ASCOM oder deren Vertragshandler.
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1.2 Verwendete Zeichen und Terminologie

Die Verwendung von DIGISTAT®*-Systemen erfordert grundlegende Kenntnisse der
gebrduchlichen IT-Begriffe und -Konzepte.

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

Im Gegensatz zur gedruckten Version funktionieren Querverweise im Dokument bei
Verwendung der Version On-line wie Hypertext-Links. Dies bedeutet, dass Sie bei
jedem Auffinden eines Verweises auf ein Bild (*“Abb.6”, zum Beispiel) oder auf einen
Abschnitt (“Abschnitt 2.2.1.17, zum Beispiel), den Verweis anklicken kdnnen, um direkt
diese bestimmte Abbildung oder diesen bestimmten Abschnitt aufrufen kénnen.

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

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

(mit Querverweisen wie “Siehe Abb.6 A”

Das Symbol * bezeichnet eine Handlung, die der Benutzer vornehmen muss, um
einen bestimmten Vorgang ausflihren zu kénnen.

Das Symbol # dient der Auflistung verschiedener Elemente.

05 Marz 2018 9
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In diesem Handbuch werden die folgenden Symbole verwendet.

1

Niitzliche Information

Dieses Symbol bezeichnet zusatzliche Informationen bezlglich der
Eigenschaften und der Verwendung von DIGISTAT". Dies kénnen
erlauternde Beispiele, alternative Abldufe oder jegliche
"zusatzliche" Informationen sein, die zum besseren Verstandnis des
Produktes dienen.

Vorsicht!

Dieses Symbol wird verwendet, um Informationen hervorzuheben,
die auf die Vermeidung eines falschen Gebrauchs der Software
abzielen oder die Aufmerksamkeit auf kritische Ablaufe lenken, die
Gefahren hervorrufen koénnen. Dieses Symbol erfordert héhere
Aufmerksamkeit.

Die folgenden Symbole werden in der About-Box verwendet:

wal
By

Name und Adresse des Herstellers

Achtung, begleitende Unterlagen beachten

05 Marz 2018
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2. Einflihrung zu DIGISTAT®

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

Das Software-Paket umfasst eine Reihe von Modulen, die entweder Standalone oder
vollstandig integriert werden, um eine komplette Ldsung zur Verwaltung von
Patientendaten bereitzustellen.

DIGISTAT® ist eine IT-L6sung fur den Medizinbereich, die von Ascom UMS srl speziell
fur das Workflow-Management auf Intensivstationen, in Operationssalen,
chirurgischen und anasthesiologischen Abteilungen entworfen wurde.

Der modulare Aufbau der Architektur und die umfangreichen
Konfigurationsmaoglichkeiten von DIGISTAT® ermdglicht den Einsatz eines
ganzheitlichen Systems zugeschnitten auf |hre kundenspezifischen Anforderungen.
Die einzelnen Module des Systems dienen unter anderem zur Verwaltung von
Patientendaten und kann bei Bedarf flir zusatzliche Aufgabenbereiche und Prozesse
erweitert werden.

Der Zugriff auf das DIGISTAT -System erfolgt durch Eingabe von Benutzername und
Kennwort. Fir jeden Benutzer wird ein detailliertes Profil angelegt. Durch die Vergabe
der Zugriffsrechte kann jedes Profil nur auf definierte Bereiche zugreifen. Vom System
wird automatisch ein Prifpfad jeder Anmeldung angelegt.

2.1 Modulare Architektur

“Modulare Architektur” bedeutet, dass verschiedene Produkte (oder Module) in der
gleichen Software-Umgebung (DIGISTAT® in diesem Fall) implementiert werden
kdnnen, die durch eine konsistente Bedienerschnittstelle, die gleichen allgemeinen
Zwecke und Nutzungsbedingungen gekennzeichnet ist.

Verschiedene Module kdnnen zu jeder Zeit auf unterschiedliche Weise hinzugefligt
werden. Das neue oder veranderte System entspricht den spezifischen Erfordernissen
des Benutzers und kann entsprechend der mdglichen Anderungen auf die
Bedlrfnisse des Benutzersangepasst werden..

2.2 Beabsichtigter Gebrauch

Die DIGISTAT® Software (nachstehend als "Produkt" bezeichnet) erfasst, registriert,
organisiert, sendet und zeigt Informationen und Daten des Patienten an, einschliellich
der Daten und Ereignisse, die aus den angeschlossenen medizinischen Systemen und
Geraten Ubernommen werden, und der gegebenfalls von Hand eingegebenen
Informationen, um das klinische Personal bei der Diagnose und Behandlung der
Patienten zu unterstitzen und eine digitale Krankenkartei anzulegen.
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. Das Produkt bietet eine automatische Digitalisierung und, konfigurierbare
Patientendokumentation, die sowohl auf den eingegebenen Daten und
Informationen beruht, als auch auf der automatischen und manuellen
Dokumentation der gesamten Abteilung.

. Das Produkt erméglicht eine sekundéare, automatische Anzeige und
akustische Benachrichtigung Uber erfasste Daten, Ereignisse, laufenden
Zustand und Betriebsbedingungen der angeschlossenen medizinischen
Systeme und Geréate auf eigenen Anzeigegeraten. Das Produkt kann auch
entsprechend konfiguriert werden, dass es Daten und Informationen zu
Ereignissen, Zustanden und Betriebsbedingungen an das
Nachrichtensystem von Ascom weiterleitet.

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

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

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

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

Das Produkt ist kein Ersatz oder Wiederholung der primaren Anzeige der Daten und
der Alarme der angeschlossenen Systeme und Gerdte. Es hat keine Kontrolle,
Uberwachung oder Einfluss auf die genannten Systeme und Gerate auch nicht auf die
damit verbundenen Alarmmeldungen.

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

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

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

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

wird, deren Hardware und Software den technischen Spezifikationen entsprechen
mussen.
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2.2.1.1. Sicherheitshinweise

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

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

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

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

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

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

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

Das Produkt kann je nach Konfiguration Zugang zu Informationen tUber die Arzneimittel
geben. Die Sanitdare Einrichtung muss zu Beginn und spéter in regelmafigen
Abstanden kontrollieren, dass diese Informationen korrekt und aktuell sind.

Das Produkt darf nicht als Ersatz fiir die direkte Uberwachung der von den
medizinischen Geraten gemeldeten Alarme verwendet werden. Diese Einschrankung
ist neben anderen Grinden durch die Spezifikationen und Beschrédnkungen der
Kommunikationsprotokolle der medizinischen Geréate bedingt.
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Sofern sich einige der flir das Produkt verwendeten Gerdte innerhalb des
Patientenbereichs befinden oder an Vorrichtungen angeschlossen sind, die sich
innerhalb des Patientenbereichs befinden, muss die Sanitdare Einrichtung
sicherstellen, dass das Ganze in seiner Gesamtheit der internationalen Norm IEC
60601-1 sowie allen weiteren, von den lokalen Behdrden bestimmten Anforderungen
entspricht

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

Das Produkt ist eine Standalone-Software, die auf normalen Computern und tragbaren
Geraten betrieben werden kann, die wiederum am lokalen Netzwerk des Sanitare
Einrichtung angeschlossen sind. Die Computer, die Gerdte und das lokale Netzwerk
miussen vor moglichen Cyber Angriffen ausreichend geschiitzt werden.

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

2.3 Zulassungsitiberschreitende (Off-label) Anwendung des Produkts

Jede Anwendung des Produkts auferhalb der als Bestimmungszweck angegebenen
Bereiche (im gangigen Sprachgebrauch als ,off-label” bezeichnet), steht vollstandig im
Ermessen und in der Verantwortlichkeit des Anwenders und der Sanitére Einrichtung. Der
Hersteller kann in keiner Weise die Sicherheit und die Eignung des Produkts
gewadbhrleisten, wenn es aukerhalb der als Bestimmungszweck angegebenen Bereiche
verwendet wird.
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2.4 CE-Kennzeichen und Konformitdat mit den EG-Richtlinien

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

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

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

Die Aufmerksamkeit des Anwenders und der gesetzlichen Vertreter der Sanitare
Einrichtung des Landes, in dem das Gerat benutzt wird, wird auf deren Verantwortung
im Hinblick auf die geltende lokale Gesetzgebung in Sachen Sicherheit und
Gesundheit am Arbeitsplatz (z.B. in Italien das gesetzesvertretende Dekret Nr.
81/2008) und alle zusatzlichen lokalen Sicherheitsvorgaben gelenkt.

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

2.5 Verantwortlichkeit des Herstellers

Die C € Kennzeichnung ist eine Erkldarung, dass das Produkt die anwendbaren
Richtlinien und Bestimmungen erflllt:

. Betrieb und Wartung des Systems den Vorschriften dieser Betriebsanleitung
entsprechen

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

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

. Die Umgebung, in der das Produkt betrieben wird, den
Sicherheitsvorschriften entspricht

. Die Verkabelung der Umgebung, in der das Produkt verwendet wird, erflllt
die anwendbaren Bestimmungen und ist funktionstiichtig.
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Sollte die Stromversorgung durch die elektrischen und funktionellen

Anschluss der Geréate die Bildung eines “medizinischen elektrischen
, Systems” bewirken, ist das Krankenhaus auch dann fir die

erforderliche Prifung der Sicherheit der Annahme zustandig, wenn die
Firma ASCOM UMS die gesamte oder teilweise die Verkabelung und
die erforderlichen Anschliisse ausgeflihrt hat.

2.6 Riickverfolgbarkeit des Produkts

Um die Rickverfolgbarkeit und somit die laufende Kontrolle der Sicherheit und
Funktionstiichtigkeit der Sanitare Einrichtung vor Ort zu gewahrleisten. Aufgrund der
Mafkgaben der Qualitdtsnorm ISO 9001 EN 13485 und der europdischen Richtlinie flr
elektromedizinische Einrichtungen 93/42/EWG in der abgednderten Fassung
2007/47/EG, wird dem urspringlichen Eigentiimer dringend empfohlen, der Fa.
ASCOM UMS bzw. dem zustandigen Vertragshandler eventuelle Verlagerungen des
Systems mitzuteilen, wobei die Kenndaten des Produkts, der urspringliche
Eigentiumer und die vollstandigen Daten des neuen Besitzers angegeben werden
mussen.

Es konnen Daten zum Produkt gefunden werden (Papier-Etikett, das bei der
Installation ausgehéandigt wird, oder in der Info-Box im Inneren des Produkts selbst.
Siehe dazu Seite 64).

Im Zweifelsfall Kontakt mit dem zustandigen Vertragshandler aufnehmen, um die
Kenndaten des Produkts zu erfahren (Kontaktliste siehe Seite 118).

2.7 After-Sales-Aufsichtssystem

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

Bei einer Verschlechterung der Eigenschaften des Produktes, ein Nachlassen der
Eigenschaften oder Leistungen oder Mangel der Betriebsanleitung festgestellt
werden, aus denen sich Risiken fir die Gesundheit des Patienten und/oder des
Pflegepersonals bzw. fiir die Sicherheit der Umgebung ergeben haben oder ergeben
kdnnten, ist der Betreiber gehalten, dies der Fa. ASCOM UMS, einer ihrer Filialen oder
dem ndchstgelegenen Vertragshandler umgehend mitzuteilen.

Die Einzelheiten zum Produkt kdnnen seiner Kennzeichnung enthommen werden.
Nach Erhalt einer solchen Meldung wird ASCOM UMS bzw. der Vertragshandler sofort

eine Prifung und, sofern notwendig, die Beseitigung des gemeldeten
Konformitatsmangels in die Wege leiten.
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2.8 Standzeit des Produkts

Die Standzeit des Produkts ist nicht von Verschleild oder sonstigen Faktoren abhéngig,
die seine Sicherheit beeintrachtigen kénnten. Einfluss hat darauf nur das Veralten der
Hardware (PC und Server), das auf ca. 5 Jahre geschatzt wird. Das ist die minimale
Zeit, fur die der Hersteller sich verpflichtet, die technische Dokumentation
aufzubewahren und Kundendienst zu leisten.
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3. Software/Hardware Spezifikationen

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

Wenn elektrische Gerate in der Nahe des Bettes aufgestellt werden, miissen aufgrund
der Norm IEC 60601-1 medizintechnisch geeignete Gerate verwendet werden. In
diesen Fallen werden gewdhnlich Panel-PCs von medizinischer Qualitat verwendet.

Bei Bedarf kann ASCOM UMS mogliche Geréate dieser Art empfehlen.
3.1 Central & Bettseitig

3.1.1 Hardware

Mindestanforderungen an die Hardware:
. Prozessor Intel® I3 oder hoher
. RAM- Speicher 4GB
. Festplatte mit mindestens 60 GB freiem Speicherplatz
° Monitor mit Auflosung 1024 x 768 oder hoher (empfohlen 1920 x 1080)
° Maus oder kompatibles Gerat
° Ethernet- Schnittstelle 100 Mb/s (oder héher)
. CD/DVD-Reader oder andere Maglichkeit, die Installationsdateien zu
kopieren

3.1.2 Betriebssystem

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

3.2 Server

3.2.1 Hardware

Mindestanforderungen an die Hardware:
. Prozessor Intel® |5 oder héher
. RAM- Speicher 4 GB (empfohlen 8 GB)
. Festplatte mit mindestens 120 GB freiem Speicherplatz
. Ethernet- Schnittstelle 100 Mb/s (oder hoher). Empfohlen 1 Gb/s.
. CD/DVD-Reader oder andere Maglichkeit, die Installationsdateien zu
kopieren
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3.2.2 Betriebssystem

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

3.2.3 System Software

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

3.3 DIGISTAT® “Mobile”

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

Die

folgenden Browser werden fir die Verwendung mit DIGISTAT®-

Webanwendungen unterstitzt:

Chrome 63
Firefox 56

Edge 41

Internet Explorer 11

Fur Digistat Web sollten nur unterstiitzte Webbrowser verwendet
werden.

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

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

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

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

Bei Lagerung, Transport, Installation, Wartung und Entsorgung von
Hardware Dritter mlissen obligatorisch die Angaben des Herstellers
eingehalten werden. Die genannten Vorgénge dirfen ausschlieflich
von Fachpersonal bzw. entsprechend geschultem Personal ausgefuihrt
werden.

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

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

Die Sanitare Einrichtung ist erfolgt auf den Workstations, auf denen
DIGISTAT® betrieben wird, einen Mechanismus zur Synchronisation
von Datum und Uhrzeit mit einer Referenz-Uhr zu implementieren.

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

05 Marz 2018

21



Smart Central
Benutzerhandbuch DIG DU SCN IU 0006 DE V02

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

3.6 Firewall und Antivirus

Zum Schutz des DIGISTAT® Systems vor mdglichen Cyber Angriffen ist folgendes
notwendig:

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

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

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

Bei Verwendung des Antivirus-Programms Kaspersky wurde

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

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

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

Informationen einzuholen.

3.7 Eigenschaften des lokalen Netzwerks

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

° DIGISTAT® verwendet flir den Datenverkehr das Standardprotokoll TCP/IP.
. Das LAN- Netzwerk muss frei von Uberlastungen und/oder Sattigungen sein.
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Das System DIGISTAT® benétigt eine Verfiigbarkeit von mindestens 100
Megabit LAN fur den Arbeitsplatzrechner des Kunden. 1 Gigabit Ethernet-
Backbone ware angebracht.

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

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

Es wird geraten, zusammen mit ASCOM UMS/den Handlern, den
Wartungskalender zu planen, damit ASCOM UMS oder der Vertragshandler
das Krankenhaus beim Umgang mit den durch die Wartungstatigkeiten
hervorgerufenen, maoglichen Funktionsunterbrechungen effizient
unterstutzen kann.

Sofern das Netz nicht die geforderten Eigenschaften aufweist, arbeitet
das Produkt nach und nach langsamer, bis es zu Timeout-Fehlern beim
Zugriff auf die Daten und schlieBlich zum Eintreten der Modalitat
“Recovery” kommt.

Sofern ein WLan-Netz verwendet wird, kann es durch die
Schwankungen der WLan-Verbindung zu kurzzeitigen
Unterbrechungen der Netzwerk-Anbindung kommen, so dass der
“Recovery Mode” aktiviert wird und das System nicht betriebsfahig ist.
Die Sanitdre Einrichtung muss dafiir sorgen, dass eine optimale
Deckung und Stabilitdt des WLan-Netzes gewdhrleistet wird.
Aukerdem muss das davon betroffene Personal informiert werden, wie
es sich bei moglichen, kurzzeitigen Unterbrechungen der
Netzanbindung zu verhalten hat.
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3.7.1 Die Auswirkung von DIGISTAT" auf das Netzwerk des Sanitire
Einrichtung

Das System DIGISTAT" wirkt sich auf das lokale Netzwerk des Sanitdre Einrichtung
aus. Dieser Abschnitt enthalt Informationen zum von System DIGISTAT® im Netzwerk
hervorgerufenen Datenverkehr, damit es der Einrichtung mdglich ist, die Gefahren in
Verbindung mit der Einfiihrung des Systems DIGISTAT" zu analysieren und beurteilen.

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

° Anzahl der Arbeitsplatze;

. Anzahl der als Zentralstationen konfigurierten Arbeitsplatze;

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

. Schnittstellen zu externen Systemen;

. Konfiguration und Verwendungsweise von DIGISTAT®

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

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

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

4.1 Vorschriften fiir Installation und Wartung

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

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

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

DIGISTAT® darf ausschliellich von geschultem und autorisiertem

Personal installiert und konfiguriert werden. Dazu gehoéren das
Personal der Fa. ASCOM UMS oder der Vertragshandler, sowie alle
P sonstigen, spezifisch geschulten und von ASCOM UMS oder deren

Vertragshandlern autorisierten Personen.

° Verwendung von Geraten dritter Anbieter, die von ASCOM
UMS/Vertriebshéandlern empfohlen werden.

. Nur geschulte und autorisierte Personen durfen Gerate dritter Anbieter
installieren.

° Eine falsche Installation der Gerate dritter Anbieter kann eine Gefahr fir den
Patienten und/oder die Bediener darstellen.

. Beachten Sie die Anweisungen des Herstellers zur Installation von Hardware
dritter Anbieter genaustens.

. Sorgen Sie flr die ordnungsgemafke Wartung des Systems gemaé&ld den
Anweisungen in diesem Handbuch und denen mit den Geraten dritter
Anbieter Ubergebenen.

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

05 Marz 2018 25



Smart Central
Benutzerhandbuch DIG DU SCN IU 0006 DE V02

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

und flussigkeitsundurchlassige Vorrichtungen zu verwenden.

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

Handschuhen nicht.
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Abb.1

4.1.1 Patientenbereich

Unter Patientenbereich versteht sich derjenige Raum, in dem ein beabsichtigter oder
unbeabsichtigter Kontakt zwischen dem Patienten und Teilen des Systems (z.B. einem
beliebigen Gerat) oder zwischen einem Patienten und anderen Personen erfolgen
kann, die mit Teilen des Systems in Berihrung kommen (z. B. ein Arzt, der einen
Patienten und gleichzeitig andere Geréate berthrt). Diese Definition ist anzuwenden,
wenn die Position des Patienten vorgegeben ist, andernfalls missen alle mdglichen

Positionen des Patienten in Betracht gezogen werden.

Es wird darauf hingewiesen, dass nach Mal3gabe der Norm IEC
60601-1 jeder Computer, der sich im "Patientenbereich" befindet,
P9 als medizinisches Gerat eingestuft sein muss.

Gemals der Lizenz flr die Hardware ist die Einrichtung (Person, Krankenhaus oder
Anstalt) dafur verantwortlich, alle erforderlichen Maknahmen fur die elektrische
Sicherheit des verwendeten elektrischen medizinischen System (PC, Display und
andere moglicherweise angeschlossene Gerate) auszuflihren und dabei unbedingt zu

berlicksichtigen, in welcher Umgebung diese benutzt werden.
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Sollte die Installation durch den elektrischen und funktionellen

, Anschluss von Geréaten zur Erstellung eines “elektrischen
medizinischen Systems” fuihren, ist die Sanitare Einrichtung fir die
o Priifung der Sicherheit der Annahme zustandig.

4.2 Reinigung

Die Vorgange zur Reinigung und Desinfektion der Bestandteile der Hardware muissen
den ublichen Vorgehensweisen zur Reinigung entsprechen, die das Krankenhaus fir
alle Geréate (sowohl ortsfest als auch beweglich) des Sanitare Einrichtung anwendet.

Vergleichen Sie dazu die empfohlenen Reinigungsvorgange, die in den
mit dem System DIGISTAT" Gibergebenen Handbiichern der Hardware-
P9 Produkte empfohlen werden.

4.3 Vorkehrungen und Warnungen

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

Die PCs mussen so aufgestellt werden, dass sowohl auf der Vorder- als

auch auf der Rilickseite eine ausreichende Liftung gewahrleistet ist.
Eine unzureichende Liftung der Hardware kann zu Stérungen der
P Gerate fuhren und die Verarbeitungsfunktionen der Patientendaten

beeintrachtigen.

Die Sanitare Einrichtung muss sicherstellen, dass die Wartung flr das

Produkt und alle Gerate dritter Anbieter wie gefordert durchgefiihrt
wird, um die Sicherheit und Funktionstlichtigkeit zu garantieren, die
P Gefahr von Funktionsstérungen sowie das Auftreten moglicher

Gefahren fur Patient und Bediener zu verringern.
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, Das Produkt darf nur von geschulten und autorisierten Arzten benutzt
werden.
o

4.3.1 Elektrische Sicherheit

Die Hardware-Gerate (PC, Display, Strichcode-Lesegerdt, usw. ...), die zusammen mit
dem System DIGISTAT® verwendet werden (PC, Display, Barcode-Lesegerat usw.)

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

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

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

Aulkerdem wird empfohlen, alle entsprechenden Messungen der Leckstrome des
verwendeten elektrischen medizinischen Systems auszufuihren (PC, Display und
moglicherweise angeschlossene Gerate). Das Krankenhaus ist fur diese Messungen
verantwortlich.

Das Krankenhaus ist verantwortlich flir die Messungen in Bezug auf

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

beriicksichtigt werden muss, in dem die Einrichtung betrieben wird.

4 3.2 Elektromagnetische Vertraglichkeit

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

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

4.3.3 Eighung der Gerate

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

4.4 Datenschutz

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

1

Unter "sensiblen Daten" verstehen sich persdnliche Angaben, aus
denen sich  Ethnische- und  Volkszugehorigkeit, religiose,
philosophische oder sonstige Uberzeugungen, politische Meinungen,
Zugehorigkeit zu politischen Parteien, Gewerkschaften, Verbanden
oder Organisationen religidoser, philosophischer, politischer oder
gewerkschaftlicher Art sowie Gesundheitszustand und Sexualleben
entnehmen lassen.

Die in diesem Abschnitt aufgefiihrten Vorkehrungen miissen gelesen
und strikt eingehalten werden.
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Die eingesetzten PCs dlirfen bei offenen Sessions des Systems DIGISTAT®
nicht unbeaufsichtigt bleiben und daher fliir andere Personen zuganglich
sein. Es wird dringend empfohlen, sich bei jedem Verlassen des
Arbeitsplatzes vom System abzumelden. Der Abmeldevorgang ist auf Seite
42 naher beschrieben.

Die in das System eingegebenen sensiblen Daten wie Passworter oder
Personaldaten der Benutzer und Patienten muissen durch geeignete
Software (Antivirus, Firewall) vor jedem unbefugten Zugriffs Versuch
geschitzt werden. Das Krankenhaus ist fiur die Implementierung dieser
Software und deren Aktualisierung verantwortlich. Diese Software muss in
regelmafkigen Abstdnden aktualisiert werden.

Der Benutzer wird darauf hingewiesen, dass eine haufige Nutzung der
Funktion "Sperren Benutzer" (siche Seite 44) potentiell gefahrlich ist. Das
automatische Abmelden ist eine Sicherheitsmaknahme, die unbefugte
Zugriffe auf das System verhindern soll.
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Client-Workstations (sowohl Desktop als auch Mobile) speichern keine
Patientendaten auf der Festplatte. Patientendaten werden nur in der
Datenbank gespeichert und der Datenbankspeicher hdngt von den
Prozeduren und Auswahlmdglichkeiten der Gesundheitsstruktur ab
(Beispiele: physische Maschine, SAN, Virtualisierungsumgebung).
Patientendaten werden gemaél’ allen aktuellen Standards zum Schutz
der Privatsphare und zum Schutz personenbezogener Daten
behandelt.

Patientendaten werden nicht in proprietdaren Dateien gespeichert. Der
einzige Ort, an dem Patientendaten gespeichert werden, ist die
Datenbank.

Unter bestimmten Umstanden werden Personal- und/oder
empfindliche Daten unverschlisselt und unter Nutzung einer nicht
eigensicheren Verbindung gesendet. Ein Beispiel daflir sind HL7-
Mitteilungen. Das Krankenhaus ist flr die Ausfiihrung geeigneter
Sicherheitsmaknahmen verantwortlich, um die lokalen Gesetze und
Bestimmungen zum Datenschutz zu erfullen.

4.4 1 Merkmale und Verwendung der Anmeldeinformationen des Benutzers

Dieser Abschnitt liefert Angaben uUber die Merkmale, die die Anmeldeinformationen
fur den Zugriff auf DIGISTAT® (Benutzername und Passwort) aufweisen missen, deren
Verwendung und die empfohlene Datenschutzpolitik.
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Alle Benutzer mussen jede mogliche Vorsichtsmalknahme ergreifen, um den

eigenen Benutzernamen und das eigene Password geheim zu halten.

Benutzername und Passwort sind privat und persodnlich. Der eigene
Benutzername und das Passwort dirfen keinesfalls anderen Personen

mitgeteilt werden.

Jeder Benutzer kann eine oder auch mehrere Anmeldeinformationen fur die
Authentifizierung besitzen (Benutzername und Passwort). Der gleiche
Benutzername und das gleiche Passwort dirfen nicht mehreren Benutzern

zugeteilt werden.

Die Anmeldeprofile miussen mindestens einmal jahrlich kontrolliert und

erneuert werden.

Es ist maglich, fur gleiche Aufgabenbereiche verschiedene Anmeldeprofile

der Benutzer zu gruppieren.
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Jeder Benutzer-Account muss mit einer bestimmten Person verknUlpft sein.
Die Verwendung allgemeiner Benutzer (z.B. “ADMIN” oder “NURSE”) ist zu
vermeiden. Mit anderen Worten ist es zur Rlckverfolgbarkeit notwendig,
dass jeder Benutzer-Account nur durch den einen Benutzer verwendet wird.

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

Das Passwort muss aus mindestens acht Zeichen bestehen.

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

Das Passwort wird vom Systemadministrator zugewiesen und muss vom
Benutzer anlasslich der ersten Anmeldung am System gedndert werden (zur
Anderung des Schliisselworts, siehe Seite 63).

Danach muss das Passwort mindestens alle drei Monate gedndert werden.

Bleiben der Benutzername und das Kennwort Uber mehr als 6 Monate
unbenutzt, missen sie deaktiviert werden. Spezielle Anmeldedaten flr
Benutzer, die zu Wartungszwecken verwendet werden, die fir technische
Wartungszwecke dienen. Die Ablaufe zur Konfiguration dieses besonderen
Merkmals sind im technischen Handbuch des Systems DIGISTAT®
beschrieben.

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

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

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

Das Passwort wird vom Systemadministrator in dem Moment zugewiesen, in dem ein
neuer Benutzer-Account angelegt wird. Der Systemverwaltung kann vom Benutzer
verlangen, das Kennwort beim ersten Zugriff auf das System zu &ndern. Das Passwort
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wird nach Ablauf einer konfigurierbaren Zeit ungultig. Der Benutzer ist angehalten, bei
Ablauf dieses Zeitraums sein Passwort zu andern. Es besteht auch die Mdglichkeit,
das Ungliltig werden des Passworts eines Benutzers zu verhindern.

Detaillierte Informationen Uber die Festlegung der Benutzer-Accounts und die
Konfiguration der Passworter sind dem Konfigurations-Handbuch des Systems
DIGISTAT® zu entnehmen.

4. 4.2 Systemadministratoren

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

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

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

Zur Erflllung der Anforderungen der Bestimmungen fir die “Systemverwalter”, muss
die Sanitare Einrichtung:

. Die Zugriffsberechtigungen namentlich festlegen;

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

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

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

4.4 3 System-Log

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

. Info-Logs werden 10 Tage lang gespeichert;

. Einer Warnung entsprechende Logs bleiben 20 Tage lang gespeichert;
. Einem Fehler entsprechende Logs bleiben 30 Tage lang gespeichert;
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Diese Zeitrdume sind jedoch konfigurierbar. Die Vorgehensweise zur Festlegung der
Speicherungs-Zeitrdume der Logs ist dem Konfigurations-Handbuch zu enthehmen.

4.5 Backup- Richtlinie

, Es wird dringend empfohlen, in regelmakigen Abstanden ein Backup
der Daten des DIGISTAT®-Systems vorzunehmen.

Die Sanitare Einrichtung, die das System DIGISTAT" nutzt, muss eine Backup-Politik
festlegen, das ihren Anforderungen an die Datensicherheit am besten entspricht.

Die Firma ASCOM UMS/der Vertriebshéndler steht zur Verfigung, um bei der
Implementierung der gewdhlten Politik zu helfen.

Die Sanitare Einrichtung muss garantieren, dass Backup-Dateien so gespeichert
werden, dass sie bei Bedarf sofort zur Verfligung stehen.

Werden die Daten auf wechselbare Speichergeraten gespeichert, muss die Sanitare
Einrichtung diese Gerate vor einem unbefugten Zugriff schiitzen. Werden diese
Gerate nicht mehr verwendet, missen sie entweder sicher geldscht oder zerstort
werden.

4.6 Vorgehensweise zur AuRerbetriebnahme

Wartungsverfahren und Reparaturen miissen in Ubereinstimmung mit

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

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

Dieser Abschnitt beschreibt die von ASCOM UMS empfohlene Vorgehensweise bei
einer Storung an einen DIGISTAT -Arbeitsplatz. Ziel dieses Vorgangs ist es, die zum
erfolgreichen Ersatz des ausgefallenen Arbeitsplatzes erforderliche Zeit zu
minimieren.

ASCOM UMS empfiehlt die Vorhaltung eines Ersatzgerdates und eines zusatzlichen
PCs, auf dem DIGISTAT" bereits installiert ist, seitens des Sanitédre Einrichtung.

Bei einer Storung an einem DIGISTAT -Arbeitsplatz kann das Ersatzgerat sofort diesen
DIGISTAT -Arbeitsplatz ersetzen.
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Beachten Sie, dass DIGISTAT® nur von geschultem und zugelassenem Personal
installiert werden darf. Dazu gehort das Personal von ASCOM UMS/Vertriebshéandlern
und alle anderen speziell geschulten und ausdricklich vom ASCOM
UMS/Vertriebshandler Personen.

Ohne eine ausdriickliche, direkte Genehmigung vom ASCOM UMS/Vertriebshandler
ist das Krankenhauspersonal nicht befugt, das Personal des Sanitdare Einrichtung ist
nicht befugt, Installationsvorgédnge auszufuhren und/oder die Konfiguration von
DIGISTAT® zu &ndern.

Die Gefahr beziiglich einer Deaktivierung und einem Austausch des DIGISTAT"-
Arbeitsplatzes besteht in der Zuordnung eines Arbeitsplatzes zu einem falschen Bett
oder Zimmer. Dies kann zu einer "Verwechslung des Patienten" fliihren, was eine
besonders gefahrliche Situation ist.

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

Der Ausfall und das Ersetzen eines Arbeitsplatzes kann geféhrlich sein.

Das ist der Grund, weshalb diese Vorgédnge nur von befugtem und
, geschultem Personal ausgeflihrt werden dirfen.

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

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

ASCOM UMS rat dem Krankenhaus, einen klaren, eindeutigen Ablauf festzulegen und
diesen an das gesamte einbezogene Personal weiterzugeben.

Zur Verkirzung der Zeiten fur den Austausch rat ASCOM UMS dem Krankenhaus, ein
oder mehrere Ersatzgerdte bereit zu halten, auf denen alle notwendigen
Anwendungen (Betriebssystem, Firewall, Antivirus, RDP, ...) und das System DIGISTAT"®
bereits installiert, aber deaktiviert sind (d.h. nicht von einem Benutzer ohne
Unterstutzung eines Technikers von ASCOM UMS ausfuhrbar). Bei einer Stérung an
einem DIGISTAT -Arbeitsplatz gewahrleistet die Verfligbarkeit des Ersatzgerates die
Minimierung der Wiederherstellungszeit (Austausch der Hardware) und begrenzt
zugleich die Gefahr einer falschen Zuordnung von Patientendaten.

Bei einer Storung an einem DIGISTAT -Arbeitsplatz raten wir, wenn ein “Ersatzgerat”
zur Verfigung steht, den folgenden Ablauf anzuwenden:
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1) Das autorisierte Personal des Sanitare Einrichtung ersetzt den ausgefallenen
PC durch das “Ersatzgerat”;

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

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

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

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

4.7 Neukonfiguration oder Austausch eines Netzapparats

Sollte es notwendig sein, ein Netzwerkgerat zur Datenerfassung DIGISTAT" dienendes
Gerat entweder neu zu konfigurieren oder zu ersetzen, muss das
Krankenhauspersonal nur sofort ASCOM UMS/den Vertriebshandler verstandigen
sowie den Vorgang des Austauschs/der Neukonfiguration abstimmen, damit es dem
Personal von ASCOM UMS méglich ist, DIGISTAT® entweder neu zu konfigurieren oder
dem Krankenhaus alle erforderlichen Informationen zukommen zu lassen. Zu diesem
Zweck wird geraten, eine klare Vorgehensweise festzulegen und an das gesamte
einbezogene Personal weiterzugeben. Einige allgemeine Hinweise dazu sind um
Konfigurationshandbuch von DIGISTAT® enthalten.

4.8 Vorbeugende Wartung

Wartungsverfahren und Reparaturen miissen in Ubereinstimmung mit

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

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

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

Nachstehend ist die Checkliste abgedruckt, die alle Kontrollen aufflihrt, die im Verlauf
der Wartung vorgenommen werden missen:

Vorkontrollen
° Prifung der Notwendigkeit einer Aktualisierung des DIGISTAT®.
. Prifung der Mindestanforderungen fir eine eventuelle Aktualisierung des

DIGISTAT® (sowohl HW als auch SW).
. Die Version und den Service Pack-Status des Servers priifen.
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Mit den Systemtechnikern einen Neustart des Servers bzw. der Server
vereinbaren, um eventuelle Aktualisierungen einzugliedern.
Die Version und den Service Pack-Status des SQL-Servers prifen.

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

Eventuelle Aktualisierungen mit den Systemtechnikern vereinbaren.

Auszufiihrende Kontrollen

Antivirus

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

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

Datenbank
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Kontrollieren, dass eine ausreichende Backup- Richtlinie und ein
zureichendes Cleaning der DB des DIGISTAT® konfiguriert ist.
Kontrollieren, dass die Store Procedures fiir Backup und Cleaning, sowie die
zugehdrigen Zeitvorgaben vorhanden sind (UMSBackupComplete,
UMSBackupDifferential, UMSCleanLog, UMSCleanDriver).

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

Prifen Sie zusammen mit der technischen Abteilung des Sanitare
Einrichtung, ob Backup, Konfigurationsverzeichnisse und
Datenverzeichnisse richtig auf ein anderes Speichergerat kopiert werden.
Stellen Sie unter Verwendung eines friiheren Backup die Datenbank wieder
her, um ihre Richtigkeit zu prifen.

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

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

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

Die LOGS des SQL Servers kontrollieren.

Die Gesamtgrofke der Datenbank und eventuell die Zahl der Datensatze der
wichtigsten Tabellen priifen. Script fur die Kontrolle der Grofke aller Tabellen:
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USE [DATABASENAME]
GO

CREATE TABLE [#SpaceUsed]

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

) ON [PRIMARY]

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

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

FROM INFORMATION SCHEMA.TABLES

WHERE TABLE TYPE = 'BASE TABLE'

ORDER BY TABLE NAME

EXEC (QINS);

SELECT *

FROM #SpaceUsed

ORDER BY CAST ([rows] AS INT) DESC

DROP TABLE [#SpaceUsed]

Server

. Die Eventlogs von Windows™ im Server kontrollieren.

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

. Dateien und Verzeichnisse, die nicht mehr benoétigt werden, sollten entfernt
werden, um Platz auf der Server-Festplatte zu gewinnen.

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

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

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

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

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

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

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

Workstations
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. Prifen, ob an den Workstations die Regional Settings mit der
Installationssprache des DIGISTAT® Uibereinstimmen.
° Prifen, ob jede Workstation Uiber einen vordefinierten Drucker verfligt.

DIGISTAT®-System

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

. Kontrollieren, dass in der Netzwerktabelle keine der Workstations im Feld
"Module" den Wert ALL aufweist.

. Die Service-Logs und/oder Gateways von ASCOM UMS priifen und eventuell
ein Cleaning vornehmen.

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

. Kontrollieren, dass die im Benutzerhandbuch angegebenen
Datenschutzmalknahmen eingehalten wurden (siehe Seite 29).

Anschluss an andere Einrichtungen
. Prifung der Kabelanschlisse zu den Datenerfassungseinrichtungen.
Betriebsanleitung

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

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

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

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

4.9 Kompatible Gerate

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

4.10 Nichtverfiigbarkeit des Systems

Wenn wéhrend der Startphase Probleme bei der Verbindung mit dem Server
auftreten, meldet das System dies mit einer entsprechenden Ansicht.
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Das Problem der Verbindungsherstellung begibt sich moglicherweise in kurzer Zeit
von selbst. Sollte dies nicht der Fall sein, muss der Kundendienst benachrichtigt
werden. Siehe dazu die Kontaktliste auf Seite 118.

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

Es obliegt dem DIGISTAT verwendeten Krankenhaus, das DIGISTAT® verwendet, eine
Notabwicklung festlegen, die in solchen Fallen eingehalten werden muss. Dadurch
soll gewahrleistet werden,

1) Dass die Stationen ihre Téatigkeit fortsetzen kdnnen.
2) Die Verfugbarkeit des Systems muss so rasch wie moglich wiederhergestellt werden
(dazu gehort auch die Frage des Backup-Intervalls, siehe Seite 33).

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

ASCOM UMS bzw. der zustdandige Vertragshandler stehen zur Verfliigung, um volle
Unterstlitzung bei der Festlegung dieser Notabwicklung zu bieten. Kontaktliste siehe
Seite 118.
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5. “Funktionsleiste” und DIGISTAT -Umgebung

5.1 Einfilihrung

Dieser Abschnitt des Handbuchs beschreibt die Eigenschaften und Funktionen der
DIGISTAT-Umgebung. Hier werden die allgemeinen Funktionen des Systems
beschrieben, die Uberwiegend von den installierten spezifischen Modulen
unabhangig sind.

Beachten Sie bitte, dass DIGISTAT® eine Software-Umgebung ist, die je nach den
gerade implementierten Modulen an verschiedenen Orten (wie zum Beispiel:
intensivmedizinische Behandlung, Operationssale, ambulante Bereiche, usw.....) und
kann in verschiedenen Bereichen des Sanitare Einrichtung verwendet werden.

5.2 Touchscreen

DIGISTAT® kann sowohl an Workstations mit Touchscreen, als auch an Workstations
mit anderen oder gemischten Bildschirmsystemen installiert werden. Die
verschiedenen Abldufe kdnnen sowohl durch Berlihren mit den Fingern als auch mit
der Maus ausgefuhrt werden. In dieser Anleitung wird eine Standard-Terminologie
verwendet, die sich auf die Maus bezieht (beispielsweise, das Wort "Click" und nicht
"Tap"). Die nachstehende Ubersetzungs-Tabelle gestattet die Verwendung dieser
Anleitung an jeder Art von Workstation und die Anwendung aller Praferenzen der
Benutzer.

Wenn innerhalb eines Bildschirms oder eines Ablaufs spezifische und besondere
Bewegungen (“gestures”) angewandt werden kénnen, werden diese im spezifischen
Kontext erldutert. Generell werden die géngigsten Bedienungsvorgange wie folgt

Ubersetzt:
Maus Touch Screen
Klick Tap
Doppelklick Doppel-Tap
Ziehen Mit den Fingern ziehen
Rollbalken verwenden (Scroll) Mit den Fingern abrollen
Klicken zum Vergrolsern (Zoom) Tap mit zwei Fingern

5.3 Starten von DIGISTAT"

Zum Starten von DIGISTAT®,

» Auf das Symbol am Desktop (Abb.2) doppelklicken

o

Abb.2

Die folgende Ansicht erscheint, wahrend das System geladen wird.
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PIGI §jeri

Description: DIGISTAT
Revision: 5.0.0.3
Date: 2017-12-22

DEMONSTRATION LI

Loading Module(s): BROWSER;

Abb. 3

5.4 DIGISTAT -Arbeitsbereich

Der DIGISTAT -Arbeitsbereich wird von der Funktionsleiste festgelegt und begrenzt,
d.h. einem Tool, das bei allen DIGISTAT -Installationen gleich ist (Abb.4).

Die Funktionsleiste verwaltet die installierten Module und Systeme, die Patienten und
die Benutzer.

Die DIGISTAT -Funktionsleiste wird aus einer waagerechten Befehlsleiste (Abb.4 A),
von einer senkrechten Auswahlleiste auf der linken Seite (Abb.4 B) und einem
Arbeitsbereich in der Mitte gebildet. Die verschiedenen Bildschirmseiten der
installierten Module werden innerhalb des Arbeitsbereich (Abb.4 C) angezeigt.

DIGISTAT | Wahlen sie einen pati Befehlsleiste Q 2 E et L1

| ZENTRAL 09 MAR 2018

Seitliche Leiste

Arbeitsbereich Q

Abb.4
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Die Befehlsleiste (Abb.4 A) wird im Abschnitt 5.6 (und darauf folgend) beschrieben.

Die seitliche Leiste zeigt die Symbole der derzeit verfligbaren Module. Siehe zum
Beispiel, Abb.5.

-
|I .I

N
LY

Abb.5

Das derzeitig ausgewahlte Modul wird hervorgehoben.
5.4.1 Auswahl des Moduls
Zur Auswahl und Aktivierung eines spezifischen Moduls
» Klicken Sie auf das entsprechende Symbol auf der seitlichen Leiste
Dadurch wird das Symbol farbig unterlegt. Die Funktionen des Moduls erscheinen im

Datenbereich. Die Auswahl des Moduls ist erst nach der Anmeldung am System
moglich (siehe ndachsten Abschnitt).

[ Bei den meisten der “DIGISTAT® “Smart Central”’-Konfigurationen ist
das Modul “Smart Central” das einzige verfiigbare und wird
automatisch nach der Anmeldung des Benutzers ausgewdhlt.

5.5 Zugriff auf das System

Zum Zugriff auf das DIGISTAT®-System miissen ein Benutzername und ein Passwort
eingegeben werden (sog. Anmelden oder "Einloggen").

Aus diesem Grund muss zu Beginn jeder Session die Taste BENUTZER (Abb.6 A)
angeklickt werden.

Daraufhin wird die folgende Bildschirmseite angezeigt.
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- e : icu : -
—_— p L 7
= DIGISTAT D zenral | vamar20is @

BENUTZERNAME |

W=

PASSWORT

Sperren

LETZTE

1 2 3 4 5
ADMIN

& T 8 b

—~+ MEHR.. (& SPERR... X LOSCHEN v OK

Abb.6

Zum Zugriff auf das System
» Den eigenen Benutzernamen in das Feld “Benutzername” (Abb.6 B) eingeben
» Das eigene Passwort in das Feld “Passwort” (Abb.6 C) eingeben
» Dann “OK” (Abb.6 D) anklicken

Der Benutzer ist hiermit zur Bedienung des Systems zugelassen. Um diesen Vorgang
rickgangig zu machen,

> Die Taste LOSCHEN (Abb.6 E) anklicken.

Der Benutzer, dessen Anmeldedaten auf der Schaltflache Nutzer
angezeigt werden, ist fir alle im System DIGISTAT" ausgeflihrten
P Vorgange verantwortlich .

Zur Eingabe von Benutzername und Passwort kann die virtuelle Tastatur auf dem
Bildschirm verwendet werden (die Buchstaben mit der Maus anklicken oder im Fall
eines Touchscreens mit den Fingern berihren), oder die "echte" Tastatur der
Workstation.

05 Marz 2018 43



Smart Central
Benutzerhandbuch DIG DU SCN IU 0006 DE V02

Nach erfolgter Anmeldung erscheint ein dem angemeldeten Benutzer
entsprechendes Kiirzel auf der Taste BENUTZER auf der Control Bar (z.B. ADM in Abb.
7A).

Abb. 7

Der Benutzer, dessen Anmeldeinformationen auf der Taste BENUTZER
erscheinen, ist verantwortlich fur die Vorgange, die am System
, DIGISTAT® ausgefuihrt werden. Aus diesem Grund ist es dringend zu
empfehlen, sich bei jedem Verlassen des Arbeitsplatzes vom System
abzumelden. Dadurch soll eine unbefugte Benutzung des Systems
vermieden werden.

Zum Abmelden vom System kann zu jedem Zeitpunkt der Session die Taste
BENUTZER angeklickt werden. Wenn diese Taste betatigt wird, wird der Benutzer
abgemeldet und sein Kirzel verschwindet von der Taste.

Die in Abb.6 angezeigte Bildschirmseite wird wieder verléschen.

DIGISTAT® unterstltzt nicht die Funktion "Benutzerwechsel" von
Microsoft® Windows®. Das bedeutet folgendes:

Wenn der Benutzer 1 DIGISTAT® startet und
ein "Benutzerwechsel" auf "Benutzer 2" vorgenommen wird, ohne
P9 vorher den "Benutzer 1" abzumelden,

und dann versucht wird, DIGISTAT® wieder zu starten,
wird dieser zweite Start von DIGISTAT® nicht angenommen, da das
Programm noch unter der Anmeldung von "Benutzer 1" aktiv ist.

5.5.1 Abschalten der automatischen Abmeldung (Funktion "Benutzersperre")

Wird das System nicht verwendet oder bleibt Uber eine gewisse Zeitdauer im Standby,
wird der Benutzer automatisch vom System abgemeldet (automatisches Ausloggen).
Diese Zeit ist von einem konfigurierbaren Parameter abhangig.

Zum Abschalten dieses automatischen Ausloggens muss nach Eingabe von
Benutzername und Passwort und vor Anklicken von OK

» Auf die Taste SPERREN auf der Control Bar der Ansicht “Log in” (
» Abb. 8 A) geklickt werden

— MEHR.. (3 SPERR.. X LOSCHEN v OK
Abb. 8
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Wenn ein Benutzer gesperrt ist, ein Vorhdngeschloss wird am unteren Rand des
Benutzersymbols angezeigt (Abb. 9).

- ICU

Abb. 9
Von einer haufigen Verwendung der Sperrfunktion ist unbedingt
, abzuraten. Das automatische Ausloggen soll dazu beitragen, dass fur
Unbefugte weniger Mdglichkeiten bestehen, auf das System
o zuzugreifen.

5.5.2 "Letzte" Benutzer

Der Bereich “Vorherige” der Bildschirmseite “Anmeldung” (Abb. 10) gibt die Namen
derjenigen Benutzer an, die sich als letzte am System angemeldet haben.

BENUTZERNAME

PASSWORT

G G A s
‘LT

O G
-

german german ADMIN italian italian

& 7 8 9

Letzte Benutzer

Abb. 10

Der Bereich ist in Kastchen unterteilt. Die Namen der Benutzer, die sich als letzte
angemeldet haben, erscheinen in diesen K&astchen. Wenn ein beliebiges dieser

Kastchen angeklickt wird, erscheint im Feld “Name Benutzer” automatisch der Name,
der im Kastchen enthalten ist.

5.5.3 Nachschlagen der Benutzerliste

Die Taste MEHR auf der Control Bar (Abb.11) gestattet die Anzeige der vollstandigen
Liste der moglichen Benutzer.

SPERR... X LOSCHEN v OK

Abb.11
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Zur Anzeige der vollstandigen Liste der moglichen Benutzer des Systems,
» Die Taste MEHR anklicken

Daraufhin 6ffnet sich das folgende Fenster (Abb. 12).

Benutzerll ste X

o~

AB @ ADMIN 3
D

danish -
E-F

german v
GH
I italian v

KL
M-N Lokal

0P
Alle

QR
ST
u-v

W-X oK

YZ LOSCHEN

N~

Abb. 12

Dieses Fenster funktioniert wie eine Art Adressbuch, es gestattet unter den
registrierten Benutzern einen bestimmten zu suchen und auszuwdhlen. Der mittlere
Teil des Fensters zeigt in alphabetischer Reihenfolge die Namen der mdglichen
Benutzer an (Abb. 12 A). Die links erscheinenden Buchstaben (Abb. 12 B) gestatten es,
nur diejenigen Benutzer anzuzeigen, deren Name mit einem bestimmten Buchstaben
beginnt.

Bei Anklicken der Taste C-D, beispielsweise, wird nur die Liste der Benutzer
angezeigt, deren Name mit C oder D beginnt. Die Taste ALLE (Abb. 12 C) gestattet
dagegen die Anzeige der Liste aller moglichen Benutzer. Die Taste LOKAL (Abb. 12 D)
gestattet die Anzeige der Liste nur derjenigen Benutzer, die die spezifische
Workstation benutzen, an der gerade gearbeitet wird. Die Pfeile auf der rechten Seite
des Fensters (Abb. 12 E) gestatten das Vorwarts-und Ruckwartsblattern in der
Benutzerliste.

Zum Auswahlen eines Benutzers
» Auf dessen Namen klicken. Damit wird der Name unterlegt
» Dann “OK” (Abb. 12 F) anklicken

Andernfalls ist folgendes moglich:

» Doppelklick auf die Zeile, in der sich der Name des auszuwéhlenden Benutzers
befindet
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Das Fenster “Benutzerliste” wird geschlossen. Der Name des ausgewahlten
Benutzers erscheint im Feld “Benutzername” in der Ansicht zur Anmeldung am
System (Abb.6 A).

Mit der Taste ABBRECHEN (Abb. 12 G) kann der Vorgang rlickgangig gemacht und
das Fenster “Benutzerliste” geschlossen werden, ohne einen Benutzer ausgewahlt
zu haben.

5.6 DIGISTAT® Control Bar

Nachstehend sind die wichtigsten Merkmale der Control Bar des Systems DIGISTAT®
aufgefuhrt. Eine ndhere Beschreibung der Funktionen wird in den nachfolgenden
Abschnitten beschrieben.

&

Wahlen sie einen patienten aus...

Q @ ® 09

ICuU 12:23
S, ADM 09 MAR 2018 @ E

Abb. 13

. Wenn ein Patient angewahlt ist, gibt die Taste PATIENT (Abb. 13 A) den
Namen dieses Patienten an. Wenn der Patient aufgenommen wurde, zeigt
die Taste auch die Nummer des Betts an, in dem der Patient sich befindet.

. Die Taste BENUTZER (Abb. 13 B) zeigt das Kiirzel des angemeldeten
Benutzers an. Siehe Abb. 7.

. Die Taste MENU (Abb. 13 C) gestattet den Aufruf des Hauptmeniis von
DIGISTAT® (Abb. 14).

HAUPTMENU

E?;I KLINISCHE @ SYSTEMKONFIGURAT
i} KONFIGURATION ION

% SYSTEMADMINISTRA F MODULKONFIGURATI
TION ON

PATIENTENBERICHT

E I% SYSTEMBERICHTE

Wil STATISTIKEN £ PASSWORT ANDERN
) BEENDEN i INFO
X SCHLIEREN

Abb. 14

Die Funktionen, die uber dieses Fenster zuganglich sind, werden in den
nachstehenden Abschnitten untersucht.
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o Die Schaltflache anzeigt in Abb. 13 D dargestellte Taste wird vom System
zur Meldung des Anstehens von Warnungen oder Alarmen verwendet.

. Uhrzeit und Datum (Abb. 13 E).

° Die Taste HELP (Abb. 13 F) gestattet den Abruf der vorhandenen Online-
Dokumentation.

° Die drei in Abb. 13 G hervorgehobenen Tasten gestatten:
1) die Verkleinerung des DIGISTAT®-Bildschirms;
2) die Anzeige auf dem vollen Bildschirm;

3) die Anzeige als Fenster;

[ . . . . .
1 Diese drei Tasten sind nur dann vorhanden, wenn sie bei der

Konfiguration freigegeben wurden.

5.6.1 Angaben der Taste "PATIENT"

Ausgewadbhlter Patient

Wenn ein Patient angewahlt ist, zeigt die Taste PATIENT dessen Namen an (Abb. 15
A). Zur Anwahl eines Patienten.

Alter: 25 Jahre
IC: 4

" PATIENT4,... )

Abb. 15
Aufgenommener Patient
Wenn ein Patient aufgenommen wurde, zeigt die Taste PATIENT zusatzlich zum

Namen des Patienten auch die Nummer des Betts und die Bezeichnung der Station
an, auf der er sich befindet (Abb. 16).

Alter: 25 Jahre

PATIENT 4,... @

ID: 4

Abb. 16

Der Name der Station und die Betthummer sind nicht hervorgehoben, wenn der
Patient zum Bereich des Arbeitsplatzes gehort (siehe Abb. 16).

Werden der Name der Station und die Betthnummer hervorgehoben angezeigt,
befindet sich der Patient in einem Bereich, der nicht zum Bereich des Arbeitsplatzes
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gehort (Abb. 17 - der Bereich des Arbeitsplatzes wird durch die Konfiguration
bestimmt).

PATIENT 4,... Q@ ﬁ:f‘*:mah,e O

Abb. 17

Bei der Konfiguration werden jedem Arbeitsplatz Betten zugeordnet,
() fur die sie "zustandig" sind. Fur Patienten, die diese Betten belegen,
dirfen bestimmte Funktionen ausgefiihrt werden. Die rote Farbe soll
1 den Benutzer darauf hinweisen, dass er sich mit einem Patienten
befasst, der nicht zu seinem Zustandigkeitsbereich gehort.

Das Signal “Anderer Ort” (Abb. 18) erscheint, wenn der Benutzer zur Aufnahmezeit des
Patienten angibt, dass sich der Patient nicht in einer der konfigurierten Stationen
befindet.

Alter: 61 Jahre
D=9

PAZIENTE,... §

Abb. 18
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5.7 Help
Die Taste HELP auf der Control Bar (Abb. 13 E) anklicken, um die online verfiigbaren

Berichte abrufen zu kénnen. Die gezeigte Bildschirmseite in Abb.19 gezeigte Seite
oder eine je nach der verfigbaren Dokumentation analoge Seite 6ffnen sich.

Select Manual

» Quick Reference

» User Manual

Abb.19

Auf der Control Bar (Abb.20)

Abb.20

e gestattet die Taste OFFNEN... das Offnen weiterer Berichte (sofern der Benutzer die
entsprechenden Berechtigungen besitzt);

e Die Taste DRUCKEN gestattet das Ausdrucken der Help-Seite auf Papier;

e Die Tasten <und > gestatten das Blattern in den Help-Unterlagen, d.h. das Umbl&ttern
der Seiten vorwarts und rlickwarts;

e Die Taste SCHLIESSEN gestattet das Schlielden der Help-Seite und den Rlicksprung
zur vorherigen Ansicht.
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5.8 Hauptmeni

Die Taste MENU auf der Control Bar des DIGISTAT® (Abb. 21)

.
= DIGISTAT  Wihlen sie einen patienten aus... I_ S Aom | ] IZCELI:.ITRAL € ;:';:les © E

Abb. 21

gestattet das Offnen eines Meniis, das verschiedene Optionen umfasst (Abb. 22).

HAUPTMENU

49 KLINISCHE ¢y SYSTEMKONFIGURAT
0 L‘ﬁ‘r KONFIGURATI @ ION

C 2% SYSTEMADMINIS 2 MODULKONFIGURATI
TION 0] ON

PATIENTE?BERIC SYSTEMBERICHTE

io STATISTIKEN £ PASSWORT ANDERN

Q)] BEENDEN i INFO

b4 SCHLIEREN

Abb. 22
Jede Taste dieses Menlus gestattet den Aufruf spezifischer Funktionsgruppen.

Die den nachstehenden Tasten zugeordneten Funktionen dienen zur Konfiguration
des Systems und sind daher den Systemadministratoren vorbehalten.

Klinische Konfiguration - (Abb. 22 A)
Systemkonfiguration - (Abb. 22 B)
Systemadministration - (Abb. 22 C)
Modulkonfiguration - (Abb. 22 D)
Systemberichte - (Abb. 22 E)

Die mit diesen Tasten verbundenen Abldaufe missen beim Systemadministrator erfragt
werden.

Die anderen in Abb. 23 hervorgehobenen Tasten gestatten den Zugriff auf
Funktionen, die auch fur die Benutzer verfugbar sind (je nach Stufe der
Zugriffsberechtigungen). Sie sind in den nachstehenden Abschnitten dieses
Handbuchs beschrieben.
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HAUPTMENU

Eg-__-| KLINISCHE @ SYSTEMKONFIGURAT
i KONFIGURATION ION

% SYSTEMADMINISTRA L—| MODULKONFIGURATI
TION ON

0 % PATIENTESBERICHT I% SYSTEMBERICHTE

(B Dxifii  STATISTIKEN PASSWORT ANDERN
(c X BEENDEN ®ﬁ INFO

X ®SCHLIEEEN

Abb. 23

Patientenberichte - (Abb. 23 A, siehe Seite 53).
Statistiken - (Abb. 23 B, siehe Seite 60).
Beenden - (Abb. 23 B, siehe Seite 65).
Passwort Andern - (Abb. 23 D, siche Seite 63).
Info - (Abb. 23 E, siehe Seite 64).

Die Taste SCHLIESSEN (Abb. 23 F) schliefst das Fenster "Hauptmeni" (Abb. 23).
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5.8.1 Patientenberichte

Die Schaltflache “Patienten-Berichte” (Abb. 23 A) ist bei dieser Smart Central-
Konfiguration nicht aktiv.
5.8.2 Ausdruck von Berichten

Dieser Abschnitt beschreibt die allgemeinen Druck-Funktionen des Produktes. Wenn
die Druck-Funktion aufgerufen werden kann, ist dies im entsprechenden
Kapitel/Abschnitt des Handbuchs angegeben. Siehe in diesem Abschnitt fur
allgemeine Hinweise.

Ausdrucken eines Patienten-Berichts:

> Klicken Sie auf die entsprechende Schaltflache Drucken.

Dadurch wird die Druckvorschau des ausgewdhlten Berichts angezeigt (Die Abb. 24
zeigt ein Beispiel).

ascom EREIGNISSE GERATE

HOSPITAL
DEPARTMENT

CHIEF DR.
CODE: 20000003

GEBURTSDAT

PATIENT: Patient 3 Joe UM: 07/05/1989

[ DATUM/UHRZEIT GERAT # EBENE BESCHREIBUNG ]
03/01/2018 12:09:32 INF X End: P2: Near End of Infusion
03/01/2018 12:09:10 INF n Mear End of Infusion
03/01/2018 12:07:54 MON X End: ECG Sensor Warning

03/01/2018 12:07:54 MON X End: Arterial Blood Pressure too high
03/01/2018 12:07:48 INF 1 Bolus: Duration= 5 sec: Type= HandFree
Rate= 800 mL/h; Volume= 1.1 mL
03/01/2018 12:07:31 MON m Arterial Blood Pressure too high
03/01/2018 12:07:31 MON I ECG Sensor Warning
03/01/2018 12:04:47 MOMN X End: ECG Sensor Waming
03/01/2018 12:04:47 MOMN X End: Arterial Blood Pressure too high
03/01/2018 12:04:24 MON ! ECG Sensor Waming
03/01/2018 12:04:24 MOMN m Arterial Blood Pressure too high
03/01/2018 12:00:49 MOMN X End: ECG Sensor Waming
03/01/2018 12:00:49 MON X End: Arterial Blood Pressure too high
03/01/2018 12:00:26 MON m Arterial Blood Pressure too high
03/01/2018 12:00:26 MON I ECG Sensor Warning
03/01/2018 12:00:08 INF 1 Bolus; Duration= 3 sec; Type= HandFree
Rate= 800 mL/h; Velume= 1.1 mL
03/01/2018 12:00:05 INF 1 Bolus; Duration= 5 sec; Type= HandFree
Rate= 800 mL/h; Volume= 1.1 mL
03/01/2018 12:00-02 INF 1 Bolus: Duration= 5 sec; Type= HandFree
Rate= 800 mL/h: Volume= 1.1 mL
03/01/2018 11:59:49 MOMN X End: ECG Sensor Waming
03/01/2018 11:59:49 MOMN X End: Arterial Blood Pressure too high
03/01/2018 11:59:26 MON m Arterial Blood Pressure too high
03/01/2018 11:59:26 MON ! ECG Sensor Waming
01/20 6:3 End ar End of |
1/20@:1 @ @ @ @ Near@\nfusion ’@ @ o
fiin1/on1 CORTS 1 ¥ Encd: FRIRancnr Warmi
A A A
K < l;’z >| ADDONS SUCHEN 100% DRUCKEN DRUCKEN... EXPORTIEREN SCHLIEREN

Abb. 24

Die auf der Control Bar der Ansicht befindlichen Tasten gestatten die Ausfliihrung der
nachstehend aufgeflihrten Aktionen.

A - Die Tasten K und 2 (Abb. 24 A) gestatten das Positionieren auf den Anfang
bzw. auf das Ende des Berichts.
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B - Die Tasten < und > (Abb. 24 B) gestatten die Anzeige der vorherigen bzw. der
nachsten Seite.

1/1

C - Das Display (Abb. 24 C) zeigt die Nummer der aktuellen Bildschirmseite an.

Die Schaltflache Addons (Abb. 24 D) aktiviert die moéglichen zuséatzlichen Optionen
der Drucksteuerung (bei dieser Konfiguration ist die Option “Wasserzeichen”

verfligbar - siehe Abschnitt 5.8.2.1 flir eine Beschreibung dieser Optionen).

Die Schaltflache Suchen (Abb. 24 E) macht es moglich, das angezeigte Dokument zu
suchen. Siehe im Abschnitt 5.8.2.2 flir weitere Angaben.

Die Schaltflache mit Angabe des Prozentsatzes 100% (Abb. 24 F) ist ein Zoom, der die
Anderung der Anzeigeart ermdéglicht. Siehe im Abschnitt 5.8.2.3 fiir weitere Angaben.

Verwenden Sie die Schaltflache Drucken (Abb. 24 G) zum Ausdrucken des Berichts.
Verwenden Sie die Schaltflache Drucken... (Abb. 24 H) zur Anzeige des Fensters mit
den Druckoptionen (Abb. 30). Siehe im Abschnitt 5.8.2.4 flr eine Beschreibung zu
diesem Fenster und den damit verbundenen Abldufen.

Verwenden Sie die Schaltflaiche Export (Abb. 24 1), um den Inhalt des Dokuments in
eine Datei mit anderer Dateierweiterung zu exportieren. Siehe im Abschnitt 5.8.2.5 flr
weitere Angaben.

Die Taste “SchlieRen” beendet die Druckvorschau.

5.8.2.1. Sonstige, zusatzliche Druckoptionen

Die Taste “Sonstige” (Abb. 24 D), wenn sie bei der Konfiguration aktiviert wurde,
gestattet die Nutzung eventueller zusatzlicher Druckoptionen. Zur Anzeige der
verfigbaren Optionen

» Die Taste Sonstige anklicken
Dadurch offnet sich Uber der Taste ein Mend.

» Die Taste anklicken, die der Druckoption entspricht, die aktiviert werden soll
Sonstige, Kennzeichen
Um in den Druck ein Kennzeichen (Text oder Abbildung) einzufligen,

> Klicken Sie auf Addons und dann auf Markieren

Danach erscheint die folgende Ansicht (Abb. 25).
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Abb. 25

Zum Einfligen eines Textes als Kennzeichen,

» Sicherstellen, dass die Checkbox “Freigeben” angewahlt ist (Abb. 25 A). Im
gegenteiligen Fall kann der Inhalt des Fensters nicht gedndert werden

» Den Text in das Kastchen “Text” (Abb. 25 B) eingeben

» Die Ausrichtung des Kennzeichens (diagonal, horizontal, vertikal) mithilfe des
Menlis “Rotation” (Abb. 25 C) festlegen

In dem in Abb. 25 D dargestellten Bereich wird eine Vorschau angezeigt.

» Mithilfe der in Abb. 25 E dargestellten Tasten den Schrifttyp und die Farbe des
Wasserzeichens wahlen

» Dann “OK” (Abb. 25 F) anklicken
Damit wird der Text als Kennzeichen eingefligt.

Wenn die Checkbox “Anwenden auf alle Seiten” angewaéhlt ist (Abb. 25 G), wird das
Kennzeichen in alle Seiten des Berichts eingefligt, andernfalls nur in die aktuelle Seite.

Zum Einfligen einer Abbildung als Kennzeichen,
» Das in Abb. 26 A dargestellte Etikett “Abbildung” anklicken

Danach erscheint die folgende Ansicht (Abb. 26).
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Abb. 26

Zum Einfligen einer Abbildung als Kennzeichen sind folgende Schritte auszufiihren:

» Sicherstellen, dass die Checkbox “Freigeben” angewahlt ist (Abb. 26 B). Im
gegenteiligen Fall kann der Inhalt des Fensters nicht geandert werden

» Diein Abb. 26 C dargestellte Taste “Laden” anklicken

» Daraufhin 0offnet sich das Fenster, das es gestattet, die im Speicher
vorhandenen Dateien "durchzublattern"

» Suchen und Anwaéhlen der zu ladenden Abbildung
Die Abbildung wird in dem in Abb. 26 D dargestellten Bereich angezeigt.

» Das Aufklappmeni “Groke” verwenden, um die Abmessungen der Abbildung
festzulegen (Abb. 26 E)

» Mithilfe des Schiebers “Transparenz” kann der Durchsichtigkeitsgrad des
Kennzeichens festgelegt werden (Abb. 26 F - wenn der Cursor ganz links steht,
ist die hochste Durchsichtigkeitsstufe erreicht)

» Dann “Ok” (Abb. 26 G) anklicken

Damit wird die Abbildung als Kennzeichen eingefigt.
Wenn die Checkbox “Anwenden fiir alle Seiten” angewahlt ist (Abb. 26 H), wird das
Kennzeichen in alle Seiten des Berichts eingefligt, andernfalls nur in die aktuelle Seite.

Zum L6schen einer zuvor angewdahlten Abbildung,

> Diein Abb. 26 | dargestellte Taste “Léschen” anklicken
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5.8.2.2. Suchen

Die Taste “Suchen” (Abb. 24 E) gestattet die Ausflihrung einer Suche innerhalb des
angezeigten Berichts.

Zur Aktivierung der Suchfunktion,
> Die Taste Suchen anklicken

Daraufhin offnet sich das folgende Fenster (Abb. 27).

Zu suchenden text eingeben...

Abb. 27

» Den zu suchenden Text in dieses Fenster eintragen (Abb. 28 A)

@Epolus [

Zu =uchenden text eingeben...

Abb. 28

» Die Taste (Abb. 28 B) anklicken
Der gesuchte Text wird im angezeigten Bericht hervorgehoben.
» Nochmals die Taste anklicken, um weitere Vorkommen dieses Textes in
dem Bericht zu suchen

5.8.2.3. Zoomen
Die Taste Zoomen (deren Standard-Wert ist das Verhaltnis 100% - Abb. 24 F) ist eine
Zoom-Funktion, die es gestattet, die Anzeigemodalitat zu andern.

Zum Andern der Anzeigemodalitat,

» Die Taste Zoomen anklicken. Daraufhin 6ffnet sich das folgende Meni (Abb.
29)

100

@
100%

200%

SEITE

BREITE
Abb. 29

» Die Taste anklicken, die der gewiinschten Modalitat entspricht
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Die Seite wird dementsprechend angezeigt. Die aktuell eingestellte Modalitat wird auf
der Taste angezeigt.

Folgende Optionen stehen zur Verfligung:

Die Taste “Breite” gestattet die Anzeige der Seite auf der gesamten Bildschirmbreite;
Die Taste “Seite” gestattet die vollstandige Anzeige der aktuellen Seite;

Die Taste “200%” verdoppelt die Groke der Seite (Zoom 200%);

Die Taste “100%” gestattet die Anzeige der Seite in ihrer effektiven Gréfke (Zoom
100%);

100
Der Bereich @ enthalt einen Cursor, der dazu verwendet werden kann, die

Inhalte der Seite zu zoomen (zoom out nach links, zoom in nach rechts). Uber dem
Cursor wird der Prozentwert des angewandten Zooms angezeigt. Die Werte liegen
zwischen 100 und 200 %. Der gewahlte Wert wird auf der Zoom-Taste auf der Control
Bar angezeigt.

5.8.2.4. Drucken...

Die Taste “Drucken...” gestattet das Aufrufen eines Fensters, das verschiedene
Druckoptionen bietet.

» Die Taste Drucken... (Abb. 24 H) anklicken, um das Fenster der Druckoptionen
zu offnen (Abb. 30)

DRUCKER X

) Fax

= Microsoft XPS Document Writer

KOPIEN

B> © 1 ©
@ & DRUCKEN X SCHLIEREN
Abb. 30

Dieses Fenster gestattet die Auswahl des zu verwendenden Druckers und der Zahl
der zu druckenden Kopien.
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» Zur Auswahl des Druckers, die gewiinschte Option im Meni anklicken (Abb.
30A)

» Die Zahl der zu druckenden Kopien anhand der Tasten © (minus eine

Kopie) oder © (plus eine Kopie) - Abb. 30 B einstellen

» Zum Ausdrucken der Unterlage ist die Taste “Drucken” (Abb. 30 C) zu
betatigen
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5.8.2.5. Exportieren

Die Taste “Exportieren” (Abb. 24 1) gestattet das Exportieren der Inhalte des Berichts
in verschiedenen Formaten.

» Durch Anklicken der Taste “Exportieren” wird das “Exportieren” Menii
angezeigt

Das Menl zeigt alle Dateiformate an, die derzeit vom verwendeten System unterstiitzt
werden.

» Klicken Sie auf die dem gewtinschten Dateiformat entsprechende Option
Das Dokument wird in das entsprechende Dateiformat exportiert

5.8.3 Statistiken

Die Taste “Statistiken” des Hauptmenus (Abb. 31) - gestattet den Zugriff auf die
statistischen Berechnungsfunktionen, die im System implementiert sind.

HAUPTMENU

Eg__-. KLINISCHE @ SYSTEMKONFIGURAT
i} KONFIGURATION ION

% SYSTEMADMINISTRA L—| MODULKONFIGURATI
TION ON

PATIENTENBERICHT N
E SYSTEMBERICHTE

( il sTamsTIKEN /D PASSWORT ANDERN
Q)] BEENDEN 8 INFO
X SCHLIEREN

Abb. 31

Durch diese Taste wird ein weiteres MenU (Abb. 32) gedffnet, Gber das, verschiedene
Funktionen abgerufen werden kann. Die Zahl und die Art der verfligbaren Funktionen
ist von der gewahlten Konfiguration und von den installierten Modulen abhangig.

Diese Funktionen sind Uberwiegend den Systemadministratoren vorbehalten. Weitere
Einzelheiten kdnnen den spezifischen technischen Unterlagen entnommen werden.

Die Funktion “Abfrageassistent”, die flir Benutzer mit bestimmten Genehmigungen
verflugbar ist, wird im ndchsten Abschnitt beschrieben.
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STATISTIKEN X

Fluss der i
fﬁ.llm Mitteilungen |‘;'|"|’|T| Abfrageassistent
X SCHLIEREN
Abb. 32

5.8.3.1. Abfrageassistent

Die Taste “Abfrageassistent” (Abb. 32) aktiviert eine Funktion, die es gestattet,
Abfragen (query) in der Datenbank des DIGISTAT® (Abb. 33) zu erstellen, zu speichern
und wieder abzurufen.

ABFRAGEASSISTENT
Abfrage auswahlen
Admissions / Bearbeiten

A Operations
Patients ©+ Neu
Entfernen

SQL Freie Abfrage

Beschreibung
Display all operations

sQL
SELECT * % Abfrage

FROM Operation
¥ SchlieBen

Abb. 33

Der Benutzer hat die Mdglichkeit, eine Abfrage aus einer Liste von vorgegebenen
Abfragen zu wahlen, sie auszufihren und die Resultate in einem spezifischen Fenster
anzuzeigen.

Der Bereich “Abfrage auswahlen” zeigt die Liste aller vorgegebenen Abfragen an
(Abb. 33 A).

Zur Ausfuhrung einer spezifischen Abfrage

» Den Namen anklicken, der der gewiinschten Abfrage entspricht

Der Name wird dann hervorgehoben (Abb. 34 A).
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Im Bereich “Beschreibung” (dargestellt in Abb. 34 B) erscheint eine Textbeschreibung
der Abfrage.

Im Bereich “SQL” (dargestellt in Abb. 34 C) erscheint der Inhalt der Abfrage in der SQL-
Sprache (Structured Query Language).

[ .
Die Optionen fir Anderung, Erstellen und Ldschen einer Abfrage sind
l den Systemadministratoren vorbehalten.

ABFRAGEASSISTENT X

Abfrage auswahlen

Admissions f Bearbeiten
A > Operations
C Patients -+ MNeu
[TE[ Entfernen

sQL Freie Abfrage

Beschreibung
Display all operations

O
sQL
SELECT* % Abfrage
FROM Operation

@ »  Schlieken

Abb. 34

Zur Ausfuhrung der Abfrage
» Die Taste ABFRAGE im Fenster unten rechts anklicken (Abb. 34 D)

Die Ergebnisse werden in einem neuen Fenster in Form einer Tabelle (Abb. 35)
angezeigt.

I

QUERY POP-UP

S5 Table 5@3 Setup Export Print Close
ID Patient Ref Father Ref Date Created Admission Code | Height Weigl
1 1 1 27/12/2017 10:24 | 20000001#1 17 80
2 2 2 Z7/12/2017 10:24 : 20000002#1 180 T0
3 3 3 Z7/12/2017 10:24 - 20000003#1 180 =
4 4 4 27/12/2017 10:24 © 2000000451 165 53
5 E 5 27/12/2017 10:24 - 20000005#1 172 57
6 [ 6 27/12/2017 10:24 © 200000061 174 90
7 T 7 27/12/2017 10:24 © 20000007#1 181 S0
B B B 27/12/2017 10:24 - 2000000841 186 75
9 ] 9 29/12/2017 1113 176 85
< >
Abb. 35
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Die Taste ANDERN rechts im Fenster “Abfrageassistent” (Abb. 33 B) gestattet die
Anderung einer bereits vorhandenen Abfrage.

Die Taste NEU rechts im Fenster “Abfrageassistent” (Abb. 33 C) gestattet die
Erstellung einer neuen Abfrage.

Die Taste ENTFERNEN rechts im Fenster “Abfrageassistent” (Abb. 33 D) gestattet das
Loschen einer vorhandenen Abfrage.

5.8.4 Anderung des Passworts

Bei Betatigung der Taste “Passwort andern” im DIGISTAT®- Hauptmeni (Abb. 36 A)
wird ein Fenster angezeigt, das die Anderung des Passworts des derzeit im System
eingeloggten Benutzers gestattet.

HAUPTMENU

E?J KLINISCHE @ SYSTEMKONFIGURAT
i KONFIGURATION ION

% SYSTEMADMINISTRA L—| MODULKONFIGURATI
TION ON

PATIENTENBERICHT T
E SYSTEMBERICHTE

o "
i STATISTIKE@p PASSWORT ANDERN
Q) BEENDEN i INFO

b4 SCHLIEREN

Abb. 36

Zur Anderung des eigenen Passworts
» Die Taste “Passwort andern” (Abb. 36 A) anklicken
Danach erscheint das folgende Fenster.

PASSWORT ANDERN Q X

Geben Sie das ALTE Passwort

ein. | ®\/ oK
Neues Passwort
X LOSCHEN
Meues Passwort @

Meues passwort nochmals
eingeben

IE Passwort
Passwirter knnen grol oder klein geschrieben werden. Verwenden Sie Zahlen (0-9) und
abe

Abb. 37

05 Mérz 2018 63



Smart Central
Benutzerhandbuch DIG DU SCN IU 0006 DE V02

» Das derzeitige Passwort in das Feld “Geben Sie das alte Passwort ein” (Abb.
37 A) eingeben

» Kontrollieren, dass die Checkbox “Passwort freigeben” (Abb. 37 B) angewahlt
ist

» Das neue Passwort in das in Abb. 37 C dargestellte Feld eingeben

» Zur Bestatigung das neue Passwort im Feld “Neues Passwort erneut
eingeben” (Abb. 37 D) nochmals eingeben.

» Dann “OK” (Abb. 37 E) anklicken

[ Die Kennworter sind nicht fallspezifisch gegenuber Grofk- und
Kleinbuchstaben. Die Kennworter konnen nur aus Ziffern (O bis 9) und
Buchstaben (A-Z) gebildet werden.

5.8.5 Info

Die Taste “Info” im DIGISTAT®-Hauptmeni DIGISTAT® (Abb. 36 B) gestattet die
Anzeige eines Fensters, das Informationen Uber die installierte DIGISTAT®-Version
und die zugehorigen Lizenzen enthalt (Abb. 38).

PIGI Sjeri

® o o0 0 00

Description: DIGISTAT
Revision: 5.0.0.5
Date: 2018-0:

d Wireless Pty Ltd
chi 9 2 Building 2, 41-43

50018 Scandicei (Fi],

elli, 29
Iraly

Alexandria
NSW 2015

Abb. 38
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5.8.6 Beenden von DIGISTAT®

Die Taste “Beenden” im DIGISTAT®-Hauptmenu (Abb. 40 A) gestattet das Verlassen
des Programms DIGISTAT®. Zum Beenden von DIGISTAT®

> Die Taste MENU auf der Control Bar anklicken (Abb. 39)

= DIGISTAT | Wihlen sie einen patienten aus... I_ L rom | [D !ZCE":QTRAL © ;S:G:les

Abb. 39

[ [0/

Dadurch 6ffnet sich das DIGISTAT®- Hauptmeni (Abb. 40).

HAUPTMENU X

E?;I KLINISCHE @ SYSTEMKONFIGURAT
i} KONFIGURATION 10N

% SYSTEMADMINISTRA F MODULKONFIGURATI
TION ON

PATIENTENBERICHT

E % SYSTEMBERICHTE

- .
il STATISTIKEN p PASSWORT ANDERN

@h Q) BEENDEN i INFO

pd SCHLIEREN

Abb. 40
» Dann die Taste “BEENDEN” (Abb. 40 A) anklicken

Danach erscheint ein weiteres Menu (Abb. 41).

BEENDEN
| | Herunterfahren und
AD> O BEENDEN O Neustarten
b SCHLIEREN
Abb. 41
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» Nochmals die Taste BEENDEN im neuen Meni anklicken (Abb. 41 A)

Das System fordert anhand des folgenden Fensters zur Bestatigung auf.

SIND SIE SICHER, DASS SIE DAS PROGRAMM VERLASSEN UND ALLE MODULE SCHLIESSEN
MOCHTEN?

Abb. 42

> Zum Beenden JA anklicken

[
Es wird daran erinnert, dass zum Beenden von DIGISTAT® die
1 entsprechende Berechtigung vorliegen muss.
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6. DIGISTAT® Smart Central

6.1 Informationen fiir den Benutzer

Lesen Sie die nachstehenden Hinweise bitte aufmerksam.

/

Das System hat den Zweck, die Alarmverwaltung zu unterstutzen, und
darf nicht als rechnerfernes Alarmsystem oder als Alarm-Replikator
verwendet werden.

DIGISTAT® “Smart Central” darf nicht als Ersatz fiir die Uberwachung
der Geratealarme verwendet werden.

DIGISTAT® “Smart Central” ist nicht dazu bestimmt, zu Gberpriifen, ob
die Gerate richtig arbeiten, sondern um klinische Daten zu erfassen und
zu katalogisieren.

Das Abtrennen eines Gerates wahrend des Betriebs verursacht eine
Unterbrechung der Datenerfassung auf "Smart Central". Geratedaten,
die wahrend der Abschaltzeit verloren werden, kdnnen nach dem
erneuten AnschlieRen von "Smart Central" nicht wiederhergestellt
werden.

Die zum Einlesen der Daten von den angeschlossenen medizinischen
Geraten verwendeten Treiber haben einen Lese-Zyklus von weniger
als 3 Sekunden (d.h. die Daten der Gerdte werden maximal alle 3
Sekunden gelesen). Allerdings gibt es Geréate, die die Daten weniger
haufig Ubertragen (Intervall von 5-10 Sekunden). In der spezifischen
Dokumentation zum Treiber finden Sie Details zum Lese-Zyklus.
Sobald ein Treiber einen Alarm erkennt, dauert es maximal 1 Sekunde,
um diesen an den Smart Central weiterzuleiten.
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Bei einem Stromausfall bendtigt das System einige Minuten, um
wieder vollkommen funktionstlichtig zu sein und 16st deshalb
Alarmmeldungen aus (gewdhnlich die diese Zeit geringer als 3
Minuten, dies ist jedoch von der Konfiguration der verwendeten
Computer abhangig).

Das DIGISTAT® “Smart Central” ersetzt kein Schwestern Ruf System.

Sollte ein System der Schwestern Ruf System verwendet werden, wird
empfohlen, niemals die "Schwesternrufanlage" zu deaktivieren.

Aktivieren Sie, auker in den von den Ublichen Krankenhausabldufen
zulassigen Fallen niemals die Alarmsysteme an den medizinischen
Geraten.

Prifen Sie, ob die medizinischen Geréate richtig angeschlossen sind,
indem Sie kontrollieren, ob ihre Daten auf dem Smart Central
angezeigt werden.

Die Korrektheit jedes Alarms/jeder Warnung, die von DIGISTAT" “Smart
Central” gemeldet wird, muss immer auf dem Gerat gegengeprift
werden, das sie vermutlich ausgeldst hat.

Am angeschlossenen medizinischen Gerat, wo ein kinstlicher Alarm
ausgelost werden kann, um zu prufen, ob die Alarmmeldung richtig
auf dem Smart Central angezeigt wird (es wird geraten, diesen Test
mindestens einmal pro Schicht auszufthren).
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”» o«

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

Verwenden Sie den Vorgang zum Ton-Test, um zu prifen, ob das
Audio am Arbeitsplatz/auf dem tragbaren Gerat richtig funktioniert
(siehe Abschnitt 6.10 zur Vorgehensweise).

Aktivieren Sie, auker in den von den Ublichen Krankenhausabldufen
zuladssigen Fallen niemals die Alarmsysteme an den medizinischen
Geraten.

Der Bediener sollte sich in einer maximalen Entfernung von 1 m (3,28 ft)
befinden, um die Alarme auf dem Smart Central lesen zu konnen.
Innerhalb einer maximalen Entfernung von 4 m (13,12 ft) ist es dem
Bediener moglich, das Vorliegen eines Alarms zu erkennen.

Dies ist der Fall, wenn:

e der Bediener eine Sehschéarfe von O auf der Skala logMAR oder
von 6-6 (20/20) besitzt (bei Bedarf korrigiert),

e sich der Blickwinkel an der Position des Bedieners oder an einer
beliebigen Stelle innerhalb der Basis eines Kegels egeniber
einem Winkel von 30° zur waagerechten Achse oder normal zur
Mitte der Ebene der Uberwachungsanzeige oder visuellen
Anzeige,

e die Helligkeit der Umgebung im Bereich von 100 Ix bis 1 500 Ix
liegt.

Aus Grlinden, die nicht von der Software abhéngig sind (wie zum
Beispiel, die Art, wie die technischen Geréte installiert/verkabelt sind),
sind Verzogerungen zwischen der Auslosung des Alarms und der
eigentlichen Anzeige des Alarms moglich.
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6.2 Auswahl des Moduls

Auswahl des Moduls DIGISTAT® Smart Central

» Klicken Sie auf das entsprechende Symbol auf der seitlichen Leiste (Abb.43)

Abb.43

Die in Abb.44 gezeigte Bildschirmseite von Smart Central erscheint.

[ Bei den meisten Konfigurationen von DIGISTAT® Smart Central ist das
Modul Smart Central das einzige verfligbare und wird nach der
Anmeldung des Benutzers automatisch gewahlt.
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6.3 DIGISTAT" “Smart Central”

Die Bildschirmseite von “Smart Central” zeigt eine Uberblick zur Situation jedes
Patienten in der Station (Abb.44).

12:45
09 MAR 2018 @

& Williams, Joe

ICU
g oo D;I ZENTRAL

3

— DIGISTAT | Wihlen sie einen patienten aus...

[=]

& Jones, Care

@
&

& &

(1) Pump2: Next EOI: 00h00m \d) Ryp 5 Next EOI: 00h02m (1) Pump2: Next EOI: 00h02m

4 % Johnson, Rose TS & Smith, Ellen 6 (& Dauis, Bill
.| [ |
(1) Pump2: Next EOI: 00h00m (1) Pump5: Next EOL: 00h01m

(1) Pump5: Next EOI: 00h00m

(2) Legende @ Werte

Abb.44

Die Bildschirmseite ist in rechteckige Bereiche unterteilt, die als “Bettbereiche”
(Abb.44 A) bezeichnet werden. Jeder Bereich bezieht sich auf ein Bett und zeigt die
Informationen zu den Geraten an, die an den in diesem Bett aufgenommenen
Patienten angeschlossenen sind. Standardmafkig werden nur die Daten in Bezug auf
Betten im Alarmstatus (Abb.46) und nur Daten bezlglich der Alarme angezeigt. Ein
Bett befindet sich im Alarmstatus, wenn sich mindestens eines der an das Bett
angeschlossenen Geréate im Alarmstatus befindet. Treten mehrere Alarme gleichzeitig
am selben Bett auf, wird der Alarm mit der hdchsten Prioritat gemeldet.

Es ist moglich, die verfligbaren Daten (sowohl in Bezug auf die Betten, die sich nicht
im Alarm-Status befinden, als auch auf die Gerate, die sich nicht im Alarm-Status
befinden, an den Betten im Alarm-Status) durch Anklicken der Schaltflache “WERTE”
auf der Befehlsleiste (Abb.44 B) anzuzeigen.

Anzeige aller verfuigbaren Daten
» Klicken Sie auf die Schaltflache Werte auf der Befehlsleiste (Abb.44 B)

Die Schaltflache wird ausgewahlt. Die verfiigbaren Informationen werden angezeigt,
wie in Abb.45.
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NIBP: 122/80 (94) mm Hg

(i) PumpS: Next EOI: 00h0Tm

(i) Pump 1: Next EOI: 00h10m

|;| Weitere gerite

@) Pumps: Next EI: 00hoom

SMART CENTRAL
Abb.45

6.4 Bettbereiche

Jeder “Bettbereich” zeigt einige der von den an den Patienten angeschlossenen
Geraten (Abb.46) bereitgestellten Daten an. Die Art der angezeigten Daten ist von der

p Werte

Art und Weise abhangig, wie das Gerat eingerichtet und konfiguriert wurde.

Wird der “Bettbereich” hellblau angezeigt, wie in (Abb.46), bedeutet dies, dass
mindestens ein Alarm mit niedriger Prioritdt und keine Alarme mit mittlerer und/oder

hoher Prioritat vorliegen, die von den angeschlossenen Geraten kommen.

-
4 @ Patient4, Rose

CARESCAPE

ECG Sensor Warning
HR ECG: 76 bpm

AP: 113/66 (89) mm Hg

Weitere gerate

@ Pump 1: Next EOl: 0h55m
Abb.46
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Wird der “Bettbereich” gelb angezeigt, wie in Abb. 47, bedeutet dies, dass mindestens
ein Alarm mit mittlerer Prioritdt und keine Alarme mit hoher Prioritat vorliegen, die von
den angeschlossenen Gerdten kommen.

r
2 A Patient 2, Jim

L

Abb. 47

Wird der “Bettbereich” rot angezeigt, wie in Abb.48, bedeutet dies, dass sich
mindestens eines der angeschlossenen Geréte in einem hohen Alarm-Status befindet.

-

rs A Patient 6, Bill

# aow
A P2: Syringe Clamp Open

~\~ CARESCAPE
@ ECG Sensor Warning

Abb.48

Die angeschlossenen Betten, von denen weder Alarme noch eine Warnungen
empfangen werden, werden wie in Abb.49 angezeigt. Hier werden keine Gerédtedaten
angezeigt, um das Lesen mdéglicherweise an den anderen Betten auftretener Alarme
und Warnungen zu erleichtern.
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r -

6 (& Patient 6, Bill

%’

(1) Pump3: Next EOI: 1h05m
k
Abb.49

Klicken Sie zur Anzeige der Geratedaten an diesen Pumpen auf die Schaltflache
Werte auf der Befehlsleiste (Abb.44 B). Der “Bettbereich” wird wie in Abb.50
angezeigt.

-
2 (& Patient2,Jim

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

N~ CARESCAPE
HR ECG: 78 bpm
NBP: 112/77 (94) mm Hg

El Weitere gerdte

(1) Pump2: Next EOI: Oh13m
L
Abb.50
Nicht angeschlossene Betten werden wie in Abb.51 angezeigt.

r |
6 (& Patient 6, Bill

O

b
Abb.51
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6.4.1 Beschreibung des Bettbereichs

@

Dieser Abschnitt enthélt eine detaillierte Beschreibung der Art und Weise, wie die
Informationen in jedem “Bettbereich” angezeigt werden.

Oben auf dem “Bettbereich” werden die Betthummer und das Name des Patienten
angezeigt (Abb.52 bezieht sich auf Bett Nummer 7, mit dem Patienten des Namens
“Test Test”). Lost eines der an das Bett angeschlossenen Gerate einen Alarm mit

niedriger Prioritat aus, wird das Symbol i angezeigt.

Lost eines der an das Bett angeschlossenen Gerate einen Alarm mit mittlerer Prioritat
aus, wird stattdessen das Symbol A angezeigt. Lost eines der an das Bett
angeschlossenen Gerate einen Alarm mit hoher Prioritat aus, wird stattdessen das

Symbol & angezeigt.

Es steht eine Legende zur Verfligung, die angibt, auf welche Gerateart sich ein
bestimmtes Symbol bezieht.

-
2 (& Patient2,Jim
Abb.52

Die Informationen im Bettbereich werden nach "Gerateart" unterteilt. Jede Gerateart
ist durch ein bestimmtes Symbol (Abb.53 A) gekennzeichnet.

-

& Patient 3, Joe

M\ AGW
P1:Amiodaron 10 ng/mL/min
P2:Noradrenaline 14 ng/mL/min
P3:
P4:Frusemide 12 ng/mL/min

N[ CARESCAPE
HR ECG: 72 bpm
AP:114/76 (95) mm Hg

E’ Weitere gerate

1) Pump3: Next EOl: 1h20m
b
Abb.53

Es steht eine Legende zur Verfiigung, um die Verbindung zwischen einem Symbol
und einer Gerateart zu erfahren (d.h. auf welche Geréteart sich ein bestimmtes Symbol
bezieht).

Anzeige der Legende

» Klicken Sie auf die Schaltflaiche Legende auf der Befehlsleiste. Siehe im
Abschnitt 6.5.1 fur eine detaillierte Beschreibung.

Daten, die von der gleichen Gerateart kommen, werden zusammen gruppiert. In
Abb.54 sind zum Beispiel drei Gruppen aufgefiihrt: Lungen-Beatmungsgerat,
Infusionspumpen und Patientenmonitor.
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r =
4 & Patient 4, Rose

(" & acw

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

. P4 :Frusemide 12 ng/mL/min

—-

l

-\ CARESCAPE
HR ECG: 79 bpm
NBP: 125/60 (92) mm Hg

l

|;| Weitere gerate

(1) Pump 1: Next EOI: 0h55m
L
Abb.54

Moglicherweise werden nicht alle von den Gerdten kommenden Daten im Feld
angezeigt. Sind versteckte Daten vorhanden, wird das Signal === am Ende jeder
Gruppe angezeigt (sehe Abb.55 A).

-

-
4 5 Patient 4, Rose

& aew

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

P3:
P4:Frusemide 12 ng/mL/min
A+ CARESCAPE |
HR ECG: 79 bpm
NBP:125/60 (92) mm Hg m

p
|;| Weitere gerate

(1) Pump 1:Next EOI: 0h55m
L
Abb.55

Versteckte Daten kdnnen durch Anklicken des “Bettbereichs” angezeigt werden, der
auf diese Weise auf die Anzeige auf Vollbildschirm vergrofert wird (Abb. 56). Auf diese
Weise werden alle verfugbaren Informationen angezeigt.
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r
2 00 Patient 2, Jim Mannlich 24y MRN: 20000002

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

N~ CARESCAPE
HR ECG: 66 bpm
NBP: 120/67 (93) mm Hg
SPO2 Art: 82 % LOW

5‘3 Evita
HR: 71 bpm
RR:25 bpm HIGH
PEEP: 8 mm Hg
PSF:6 mls
Pl mean: 7 mbar
PLT: 6 mbar
Fi02: 44 %
WTe:479 mL
MVe: 11975 L/min

(1) Pump2: Next EOI: 0h13m
L
Abb. 56

Zusatzliche Informationen zu den angeschlossenen Geraten und die Liste der
moglicherweise nicht angeschlossenen Gerdte werden unten im “Bettbereich”

(Abb.57 A) angezeigt. Nicht angeschlossene Gerate sind mit dem Symbol 2
gekennzeichnet. Zusétzliche Informationen werden mit dem Symbol ‘& versehen.

-
3 & Patient3, Joe

&’

“

@ Of)\. Alaris infusion pump Keine verbindung
(1) Pump3: Next EOI: 1h20m
L
Abb.57

Durch Konfiguration ist es moglich, den angezeigten Werten eine Meldung
zuzuordnen. D.h. es kann ein Wertebereich festgelegt werden, der "normal” ist und
das System kann so konfiguriert werden, dass es den Benutzer Informiert, wenn die
erfassten Werte auféerhalb dieses Bereichs liegen. Siehe zum Beispiel Abb.58 A, wo
die Werte als “Niedrig” definiert werden.
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-
6 (& Patient6,Bill Mannlich 49y MRN:20000006

& acw

P1: Amiodaron 10 ng/mL/min ,20 mL/h,10 mcg/mL, 00:20:00 minutes
P2: Noradrenaline 14 ng/mL/min ,23 mL/h, 15 mcg/mL, 00:21:00 minutes
P3: ,45 mL/h, ,00:21:00 minutes

P4: Frusemide 12 ng/mL/min ,22 mL/h ,4 mcg/mL, 00:21:00 minutes

N CARESCAPE
HR ECG: 64 bp
AP: 129/60 (94 ™
sPO2 Art: 87(% LOw

5‘3 Evita
HR: 70 bpm
RR:23 bpm HIGH
PEEP: 6 mm Hg
PSF:5 ml/s
Pl mean:5 mbar
PLT:5 mbar
Fi02: 44 %
VTe:318 mL
MVe: 7314 L/min

(i) Pump3:NextEOL: 1h05m
s

Abb.58

Eine Markierung auf der oberen Leiste jedes "Bettbereichs" vermerkt voriibergehend
den zuletzt an einem Bett aufgetretenen Alarm, nachdem dieser "Bettbereich" zu
einem Alarm mit anderer Prioritat (oder zum Status kein Alarm) gewechselt hat. Dies
ermoglicht es, auf Alarme/Warnungen zu achten, die auftreten und schnell

vorubergehen.
r al r = r =
5 (& Patient5,Ellen 3 (& Patient3, Joe 2 (& Patient2,Jim
I
& acw & acw & acw
P1:Amiodaron 10 ng/mL/min P1:Amiodaron 10 ng/mL/min P1:Amiodaron10 ng/mL/min
P2:Noradrenaline 14 ng/mL/min P2:Noradrenaline 14 ng/mL/min P2:Noradrenaline 14 ng/mL/min
P3: P3: P3:
P4:Frusemide 12 ng/mL/min P4 :Frusemide 12 ng/mL/min P4:Frusemide12 ng/mL/min
|;| Weitere gerite I;l Weitere gerdte |;| Weitere gerdte
(1) Pump 2: Next EQI: 2h01m (1) Pump 3: Next EQl: 1h20m <1> Pump 2: Next EQI: 0h13m
8 % a S
Abb.59
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6.5 Die Befehlsleiste von "Smart Central"

Die Schaltflachen auf der Befehlsleiste der Smart Central ermdglichen es,
verschiedene Vorgange auszuflihren.

@

Abb.60

Die Pfeil-Schaltflachen auf der linken Seite (Abb.60 A) ermdglichen das Durchblattern
der Bildschirmseite nach oben und unten, wenn eine gleichzeitige Anzeige aller
konfigurierten "Bettbereiche" nicht mdglich ist.

Wenn (mindestens) einer der nicht angezeigten “Bettbereiche” einen Alarm meldet,
nimmt die entsprechende Schaltflache die der jeweiligen Prioritdt des Alarms
entsprechende Farbe an (blau = Information; gelb = Warnung; rot = Alarm).

Im Falle von mehreren Alarmen entspricht die Farbe des Pfeils dem gemeldeten Alarm
mit der hdchsten Prioritat.

Ein Symbol kann im Feld zwischen den Pfeiltasten angezeigt werden (Abb.61). Es gibt
an, dass ein Alarm eines der "Bettbereiche" derzeit angezeigt wird.

So - S S

Abb.61

Wird der Alarm/die Warnung bearbeitet, erlischt das Glocken-Symbol/das
Ausrufezeichen, wahrend die gelbe/rote Farbe im Inneren des Feldes bleibt (Siehe
Absatz 6.5.1).

Die Schaltflache Legende ruft ein Fenster auf, in dem die Bedeutung aller
verschiedenen Symbole erklart wird, die bei Verwendung der Software zu finden sind.

Die Schaltflache Werte zeigt alle verfigbaren Daten an (sowohl bezliglich der Betten,
die sich nicht im Alarm-Status befinden, als auch der im Alarm-Status).

Die Schaltflache ICU enthéalt eine Abkilirzung, die die derzeit angezeigte Station
angibt. Wurde das System so konfiguriert, dass es mehr als eine Station umfasst, kann
die Schaltflache angeklickt werden, um ein Menl aufzurufen, das alle konfigurierten
Stationen angezeigt werden.
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6.5.1 Legende

Die Schaltflache Legende ermdglicht das Aufrufen eines Fensters, in dem die
Bedeutung aller verschiedenen Symbole erklart wird, die bei Verwendung der
Software zu finden sind. Anzeige der "Legende"

> Klicken Sie auf die Schaltflache Legende. Daraufhin wird das folgende Fenster
angezeigt (Abb.62)

ALLGEMEIN GERATE
‘ Alarm mit hoher Prioritat
A Mittelprioritstsalarm
a Alarm mit niedriger Prioritat
® Zusatzliche Informationen
E/? Geréatnicht angeschlossen
00 Bett angeschlossen ohne Alarme
(") EettinStand-by
l;‘ Weitere angeschlossene Gerdte
SCHLIEIS
X EN
Abb.62

Im Fenster ist eine Aufstellung der "Allgemeinen" Symbole zu finden, die in
verschiedenen Kontexten auftreten konnen. Eine weitere Liste von Symbolen, die die
angeschlossenen Gerate bezeichnen, kann beim Anklicken der Schaltflache
“GERATE” angezeigt werden, die in Abb.62 A gezeigt wird.

Einsehen der “Geréate”-Symbole

> Klicken Sie auf die Schaltflache Gerate, die in Abb.62 A gezeigt wird. Auf diese
Weise wird die Legende der “Gerate” angezeigt (Abb.63)

Legende X

ALLGEMEIN GERATE

Anesthesia Delivery Unit {ADU)

lv\

f' Blood Filtration (DIA)

pH  Blood-Gas Analyzer (BGA)

’ﬁ Heart-Lung Machine (HLM)
Incubator {INC)

Infusion Pump (INF)

Laboratery Information System (LIS)
Other (OTC)

Patient Monitor (MON)

3|1 |E|0=]%|%

Pulmonary Ventilater (VEN)

SCHLIEIS

X EN

Abb.63
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In diesem Fenster werden alle mdglichen Symbole aufgeflhrt. Neben dem Symbol
wird die Geratebezeichnung mit der entsprechenden Abklirzung /dem Akronym
angezeigt (z.B. INF fur Instanz bezieht sich auf die Infusionspumpen, MON auf die
Patientenmonitore, usw.).

6.6 Ereignisliste

Es ist mdglich, eine detaillierte Liste aller flir einen Patienten aufgetretenen Ereignisse
anzuzeigen. Anzeige der Ereignisliste

> Klicken Sie auf den “Bettbereich” bezlglich des anzuzeigenden Bettes (Abb.64)

-
2 & Patient2,Jim

& acw

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

P4 :Frusemide 12 ng/mL/min

N CARESCAPE
HR ECG: 78 bpm
NBP: 112/77 (94) mm Hg

|;| Weitere gerate

(i) Pump2: Next EOI: Oh13m
L
Abb.64

Die Ereignisliste wird auf der rechten Seite angezeigt (Abb.65).

1 ()0 Jones, Care Mainnlich 47y MRN: 20000001 Alarme und ereignisse Vitalfunktionen Charts @
} Space Rack - BBraun ’ .
P1:41mg/h,27.33 mL/h,1.5mg/mL, 00:07:07remaining Bereich: _Lstunde Stunde  6Stunden 12 Stunden 1Tag
P2: 35 mg/h, 23.33mL/h, 1.5 mg/mL, 00:06:00remaining 7 Tage alle
~\- Carescape B450 - GE Ereignis: alle y
HR ECG: 65 bpm @ o -
Art: 128/80 (96) mm Hg Gerite: alle } - 4N N9 " ‘6 pH
NIBP: 128/80 (26) mm Hg .
SPO2 Art: 90% g & Q?
28 s Drager T ST S
RR: 22.36 bpm 12:57 i 2 3 Check syringe
PEEP: 62 cm H20 .
Pl mean: 42 cm H20 12.57 ,} 2 M Checksyringe
VTe:316.29 mL 1249 & 1 X ENDOFINFUSION
MVe: 4.34 L/min N 12-48 i 1 X
4 12458 & 1 M ENDOFINFUSION
1248 1
1246 & 2 X ENDOFINFUSION
1246 & 2 M ENDOFINFUSION
126 @ 2 X
1246 2
1244 & 1 X ENDOFINFUSION
1243 F 1 X
1243 & 1 M ENDOFINFUSION
1243 1
(1) Pump2: Next EOI: 00h06m 1240 # 1 X ENDOFINFUSION
. .
Abb.65
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[ Die in Abb.66 gezeigte senkrechte Leiste, die den Ereignis-Bereich
begrenzt, kann nach links/rechts verschoben werden, um die Grofke
des Bereichs anzupassen

6.6.1 Beschreibung der Ereignisliste

@ Bereich: 1Stunde  6Stunden 12 1Tag
7 Tage alle
9 Ereignis: alle @ o 4
@ Gerite: alle f Y N f' ﬁ pH
el
1040 M- ®
10:39 A (1]
Bolus; Duration=>5 sec; Type=
10:39 f 1 @ HandFree; Rate= 800 mL/h; Volume=
1.1mL
1038 W= ®
10:38 A~ (1]
Bolus; Duration=>5 sec; Type=
10:38 f 6 @ HandFree; Rate= 800 mL/h; Volume=
11lmL
1037 M- X
Abb.66

Der Zeitraum, auf den sich die Ereignisliste bezieht, kann unter Verwendung der
“Zeitraum”-Filter ausgewahlt werden (Abb.66 A).

Die Schaltflachen “Ereignis”, die in Abb.66 B gezeigt werden, sind ebenfalls Filter, die
die Anzeige nur bestimmter Arten von Ereignissen erméglichen. Die Schaltflache alle,
die als Grundeinstellung gewahlt ist, bewirkt die Anzeige alle Ereignisse, die im

gewahlten Zeitraum aufgetreten sind. Die Schaltflache i zeigt nur die Ereignisse
“Information” an. Die Schaltflichen @ zeigen nur die Warnhinweise und die

Informationen an. Die Schaltfliche & zeigt nur die Alarme mit hoher Prioritat an. Eine
mehrfache Auswahl ist moglich, um zwei Arten von Ereignissen gleichzeitig
anzuzeigen (z.B. nur Alarme mit niedriger und mittlerer Prioritat).

Die Schaltflachen “Gerat”, die in Abb.66 C gezeigt werden, sind Filter, die eine
Anzeige nur der Ereignisse ermdglichen, die sich auf ein bestimmtes Gerat beziehen.
Die Schaltflache alle, die standardmalkig gewahlt ist, zeigt alle Ereignisse an, die im

&
konfigurierten Zeitraum aufgetreten sind. Die Schaltflache 4 zeigt nur die Ereignisse

in Bezug auf die Infusionspumpen an. Die Schaltflache W zeigt nur die Ereignisse in
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Bezug auf die Patientenmonitore an und so weiter. Die vollstandige Liste der Symbole
mit deren Erlduterung ist im Fenster “Legende” zu finden (siche Abschnitt 6.5.1). Es ist
eine mehrfache Auswahl moglich, um die Ereignisse beziiglich zwei oder mehr
Geraten gleichzeitig anzuzeigen.

Die Schaltflache Drucken@, die in Abb.66 D gezeigt wird, ermdglicht das
Ausdrucken der angezeigten Ereignisliste (Abb.67).

ascom EREIGNISSE GERATE

HOSPITAL
DEPARTMENT

CHIEF DR. GEBURTSDAT

PATIENT: Patient 3 Joe CODE: 20000003 UM: 07/05/1989

[ DATUM/UHRZEIT GERAT EBENE BESCHREIBUNG

03/01/2018 12:09:32 INF X End: P2: Near End of Infusion

03/01/2018 12:09:10 INF n Mear End of Infusion

03/01/2018 12:07:54 MON X End: ECG Sensor Warning

03/01/2018 12:07:54 MON X End: Arterial Blood Pressure too high

03/01/2018 12:07-48 INF Bolus: Duration= 5 sec: Type= HandFree
Rate= 800 mL/h; Velume= 1.1 mL

03/01/2018 12:07:31 MON Arterial Blood Pressure too high
03/01/2018 12:07:31 MON I ECG Sensor Warning

03/01/2018 12:04:47 MON End: ECG Sensor Warning
03/01/2018 12:04:47 MON End: Arterial Blood Pressure too high
03/01/2018 12:04:24 MON ECG Sensor Warning

03/01/2018 12:04:24 MOMN Arterial Blood Pressure too high
03/01/2018 12:00:49 MOMN End: ECG Sensor Waming
03/01/2018 12:00:49 MOMN End: Arterial Blood Pressure too high
03/01/2018 12:00:26 MOMN Arterial Blood Pressure too high
03/01/2018 12:00:26 MON ! ECG Sensor Warning

03/01/2018 12:00:08 Bolus: Duration= 5 sec; Type= HandFree
Rate= 800 mL/h; Volume= 1.1 mL

03/01/2018 12:00:05 Bolus: Duration= 5 sec; Type= HandFree
Rate= 800 mL/h; Volume= 1.1 mL

03/01/2018 12:00:02 Bolus: Duration= 5 sec; Type= HandFree
Rate= 800 mL/h; Volume= 1.1 mL

03/01/2018 11:59:49 End: ECG Sensor Waming

03/01/2018 11:59:49 MOMN End: Arterial Blood Pressure too high

03/01/2018 11:59:26 MOMN Arterial Blood Pressure too high

03/01/2018 11:59:26 MON ! ECG Sensor Waming

03/01/2018 11:56:35 INF 2 End: P2: Near End of Infusion

03/01/2018 11:56:13 INF 2 n Near End of Infusion

n2UNA/IN1R 11-52-35 AT Ened: FAR Qancar Warmina

A A
K < 1/2 > >| ADDONS SUCHEN 100% DRUCKEN DRUCKEN... EXPORTIEREN SCHLIEREN

Abb.67
Siehe im Abschnitt 5.8.2 fir die Druckfunktionen des Systems.

Die Ereignistibersicht wird nachstehend angezeigt (Abb.68).

Zeit  Gerat % Beschreibung ~

10:40 A= O End: ECG SensorWarning

10:39 M- @ £CGSsensor
Bolus; Duration=5 sec; Type=

10:39 } 1 @ HandFree; Rate= 800 mL/h; Volume=
11mL

10:38 =M= O End: ECG Sensor Warning

10:38 - @ £CGSsensor
Bolus; Duration= 5 sec; Type=

10:38 } 6 @ HandFree; Rate= 800 mL/h; Volume=
11mL

10:37 M- X

Abb.68

Die Ereignistibersicht enthalt die folgenden Informationen:

. Zeit des Ereignisses (angegeben als hh:mm)
. Art des Geréates, an dem das Ereignis aufgetreten ist
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. Nummer (im Falle von Pumpen gibt die die Pumpennummer an)

. Prioritatsstufe des Alarms

° Ereignisstufe (Information, Warnung oder Alarm)

° Das schwarze Kreuz auf dem Alarmsymbol zeigt das Ende des
entsprechenden Alarms an

6.7 Funktionen auf dem Instrumentenfeld

Zusatzliche Funktionen konnen unter Lizenz mit dem DIGISTAT® Smart Central
bereitgestellt werden. Diese sind Funktionen auf dem “Instrumentenfeld”, mit der
Bezeichnung “Vitalfunktionen” und “Diagramme”. Beide Funktionen sind, wenn sie
freigegeben sind, im “Ereignis-Bereich” aufrufbar.

r

m ereignisse Vitalfunktionen C@

Abb. 69

6.7.1 Vitalfunktionen

Klicken Sie auf die Schaltflache Vitalfunktionen, um die Funktion “ Vitalfunktionen” zu
aktivieren (Abb. 70).

2 00 Patient 2, Jim Mannlich 24y MRN: 20000002 Alarme und ereignisse Vitalfunktionen Charts
f AGW - Carefusion Bereich: 1Stunde  6Stunden 12 Stunden 1Tag

P1:Amiodaron 10 ng/mL/min ,20 mL/h, 10 mcg/mL, 00:2... 7 Tage alle

P2: Noradrenaline 14 ng/mL/min ,23 mL/h, 15 mcg/mL, 00:

P3: ,45 mL/h, ,00:20:00 minutes Ereignis: e @ @ A

P4: Frusemide 12 ng/mL/min ,22 mL/h , 4 mcg/mL, 00:20:00 Gerate: alle } A g ﬁ ’. 'ﬁ oH
A~ 650-GE A @@

HRECG: 75 bpm
NBP:128/74 (101) mm Hg

SPO2 Art: 88 % LOW 1237 W~ x End: Arterial Blood Pressure too high
&% EvitaXL-Draeger 1237 M- @ End: ECG SensorWarning
HR ECG: 60 bpm 12:37 M- A Arterial Blood Pressure too high
RR:26 bpm HIGH 1237 A= o i
PEEP: 6 mm Hg 12:36 A~ e
PSF:8 mL/:
leea:"%smb?r 1235 W o
y - Bolus; Duration=5 sec; Type= HandFres;
PLT:9 mbar ’ ’ ’
FIO2 Art:40 % 12.35 " ! @ Rate=800 mL/h; Volume=1.1mL
a0 : Bolus; Duration= 5 sec; Type= HandFree;
VTe:402 mL 23 1@ ' ’ '
MVe: 10452 L/min Rate=800mL/h; Volume=1.1mL
Bolus; Duration=5 sec; Type= HandFree;
12:29 1 ! ! !
" @ Rate=2800 mL/h; Volume=1.1mL
Bolus; Duration=>5 sec; Type= HandFres;
1227 " 1 @ Rate=800 mL/h; Volume=1.1mL
Bolus; Duration=5 sec; Type=
(1) Pump3: Next EOI: 1h20m 12:23 , 1 @ HandFree; Rate= 800 mL/h; Volume=

1.1mL

Abb. 70

“Vitalfunktionen” ermdglicht es, einige ausgewdhlte Parameter des Patienten in einer
Tabelle anzuzeigen (Abb. 70). Die angezeigten Parameter werden mittels
Konfiguration festgelegt. In der Tabelle werden sie nach dem Geréat, mit dem sie
erfasst wurden, in Gruppen unterteilt.
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Alarme und ereignisse Vitalfunktionen Char @El @
0 Bereich: 1Stunde 6Stunden 12 Stunden 1Tag
7 Tage alle
(B > intervall: 1 Min 5 Min 15Min 30 Min
1 Stunde
O Gerate: alle f A ﬁ ﬁ f' ﬁ pH
KOMFIGURIERTE - o o L
bpm g 63 13
ARTs mm Hg 23 100 102
ARTd mm Hg 1 g1 63
ARTmM mm Hg I 50 82
SPOZ2 U 3 50 51

& EVITA4 (VEN-ABOXYZ-2}

HR bpm 1 66 75

RR bpm El 26 28

Fi02 U 3 47 23
Abb. 71

Verwenden Sie den Filter “Bereich” (Abb. 71 A), um den Zeitraum anzuzeigen,
innerhalb dessen die Parameter erfasst wurden. Zum Beispiel: wurde 1 Stunde
gewahlt wurde, zeigt die Tabelle die Uber eine Stunde zurlick bis zur aktuellen Zeit
erfassen Parameter an; wurden 6 Stunden gewahlt, zeigt die Tabelle die Uber sechs
Stunden zurlick bis zur aktuellen Zeit erfassen Parameter an, usw.

Die Daten werden mindtig erfasst. Verwenden Sie den Filter “Intervall” (Abb. 71 B), um
die Anzeigefrequenz festzulegen (z.B. bei Auswahl von 5 Minuten wird der bei Minute
5 - und Vielfache - jeder Stunde angezeigt werden. Bei Auswahl von 15 Minuten wird
der nach 00, 15, 30 und 45 Minuten jeder Stunde erfasste Wert angezeigt).

Verwenden Sie den Filter “Gerate” (Abb. 71 C), um nur die von den gewdhlten Gerate
erfassten Werte anzuzeigen.

Klicken Sie auf “Konfigurierte Parameter” (Abb. 71 D), um alle erfassten Parameter
anzuzeigen.

Die Option “Alle” zeigt alle erfassten Parameter ohne Zeitbeschrankung an.

[
Eine Beschrankung bei der Datenbank I6scht alle Daten, die alter als
1 eine konfigurierte Zeit sind.
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Klicken Sie auf das Symbol Drucken @ um einen gedruckten Bericht der
angezeigten Parameter zu erstellen.

Klicken Sie auf das Excel-Symbol EEI um Daten in eine XLS-Datei zu exportieren.

6.7.2 Diagramme

Klicken Sie auf die Schaltflaiche Diagramme, um die Funktion “Diagramme” zu
aktivieren (Abb. 72).

SPO2 Art: 83 % LOW

F 3 -
4 ()0 Patient 4, Rose Weiblich 25y MRN: 20000004 Alarme und ereignisse Vitalfunktionen Charts @
> .
W -
, AGW - Carefusion Bereich: 1Stunde  6Stunden 12 Stunden 1Tag
P1: Amiodaron 10 ng/mL/min ,20 mL/h,10 mcg/mL, 00:2...
P2: Noradrenaline 14 ng/mL/min ,23 mL/h ,15 mcg/mL, 00: Filter: Off on
P3: ,45 mL/h, ,00:20:00 minutes
. P , , Oxy-CRG —HR =R 4
P4: Frusemide 12 ng/mL/min ,22 mL/h ,4 mcg/mL, 00:20:00
116
V- 650-GE .
HRECG: 72 bpm ol Pt st aag 2 e 2R et .
AP: 108/63 (85) mm Hg NED ek Al A e ey
43

5‘3 Evita XL - Draeger .
HR ECG: 63 bpm 01/08 1
RR:24 bpm HIGH
PEEP: 5mmHg
PSF: 7 mL/s
PImean: 6 mbar
PLT: 5 mbar
FiO2 Art:55 %
VTe:325 mL
MVe: 7800 Lfmin

1... 01/08 11... 01/08 12... 01/08 12... 01/08 12... 01/08 12... 01/08 12...

Arterial Pressure e
1414

(1) Pump2:NextE0I:2h01m

MITTLERE

w® 0 0@ O

Von 11:40 bis JETZT
A AA A4

o0 0® O

Abb. 72

Die Funktion “Diagramme” ermdoglicht es, verschiedene Tabellen anzuzeigen, die aus
den erfassten Parametern erstellt wurden (Abb. 73). Die Tabelle zeigt die
konfigurierten Parameter als Trends. Die Anzahl der Diagramme, ihrer Inhalte und
Bezeichnungen werden durch Konfiguration festgelegt.
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Alarme und ereignisse Vitalfunktionen Charts @

@r Bereich: 1Stunde 6Stunden 12 Stunden 1Tag
@r Filter: off on

OW'CRG HR -= RR SPOZ
116

01/08 11... 01/08 11... O1/0& 12... 01/08 12... 01/08 12... 01/0& 1Z... 01/08 12...

Arterial Pressure B RTe W ARTm [ ART
1414

122,64

a7,
01/08 1 1/081 1/0B1 01/081 1/o0B 1 1/o081 1/o081
EREIGMISSE GERATE Von 11:40 bis JETZT
HoRs A 4 AA 4 2
S

'||z::=-_o (1) o0 0O 00 00 ©
Abb. 73

Verwenden Sie den Filter “Bereich” (Abb. 73 A), um die Zeitspanne festzulegen, auf
den sich das Diagramm bezieht. Zum Beispiel: bei Auswahl von 1 Stunde zeigen die
Diagramme die Trends beginnend bei einer Stunde zuvor bis zur aktuellen Zeit; bei
Auswahl von 6 Stunden zeigen die gewahlten Diagramme die Trends beginnend bei
sechs Stunden zuvor bis zur aktuellen Zeit, usw.

Verwenden Sie die Option “Filter” (Abb. 73 B), um einen Algorithmus zu aktivieren, der
eine Naherung der Diagrammwerte vornimmt, so dass es moglich wird, sie besser
anzuzeigen und die Trends auszuwerten. Wurde diese Option aktiviert, werden die
erfassten Daten in Gruppen von je funf Werten unterteilt. Jede Gruppe wird dann
geordnet. Dann wird nur der Mittelwert behalten, wéhrend die anderen vier Werte
ausgesondert werden. Dieser Vorgang entfernt die niedrigsten und die hdchsten
Werte (d.h. Storwerte) und erstellt ein "normalisiertes" Diagramm.

Das unten auf der Seite gezeigte Diagramm Abb. 73 C) ist immer vorhanden und zeigt
auf drei Zeilen die Ereignisse des Gerates. Jedes Ereignis wird entsprechend seiner
Prioritatsstufe und der Zeit seines Auftretens eingeordnet.

Klicken Sie auf ein beliebiges Diagramm, um einen senkrechten Cursor anzuzeigen,

der die Anzeige der Werte aller Diagramme zu einem bestimmten Zeitpunkt
ermdglicht (Abb. 74 A).
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Alarme und ereignisse Vitalfunktionen Charts @
Bereich: 1Stunde & 5tunden 12 1Tag
Filter: Off On
OxyCRG HR RR === SPD2
14 13:54

.l.'.-...". l.!.Il..‘-‘..ll HR: 71 bpm .....I.'.“.l-..-...ll'...lI....

RR: 24 bpm

s SPO2: 98 %
18 @I

06/27 13:40 06/27 13:50 06/27 14:00 06/27 14:10 06/27 14:20 06/27 14:30

Arterial Pressure B RT: [ ARTm I ARTd
141 -

122 A 110 mm Hg
103 - b mm Hg

mm Hg

06/27 13:40 06/27 13:50 06/27 14:00 06/27 14:10 06/27 14:20 06/27 14:30

Opiate Induced Respiratory Depression —4= 5P02 == HE == RR = EPm = 02
128 13:54
P erigareal aena iy FORAT L seneretiatsdl fas ienree
68 e e~ HR: 71 bpm S N N i e
RR: 24 bpm

S NS e A BPMiSEmmHG | A AT
¢ 020

06/27 13:40 06/2T 13:50 06/27 14:00 06/27 14:10 06/27 14:20 06/27 14:30

EREIGNISSE GERATE Von 13:31 bis JETZT
HoRE a a 13:55:08 Syringe Clamp Open ‘ A aL
TTLERE
nerce@l) — @ @ L ® oo
Abb. 74

6.7.3 Alarmstatistik

Ein gedruckter Bericht tUber den Alarmstatistikverlauf kann durch den Zugriff auf das
Menl System Report generiert werden, wobei grafische Statistiken einschlieRlich
Ereigniszusammenfassungen und Ereignisdetails angezeigt werden.

So drucken Sie einen Alarmstatistikbericht:
» Klicken Sie in der Steuerleiste auf die Menlitaste
» Klicken Sie auf Systemberichte
» Klicken Sie auf Smart Central Dashboard

Aus dem angeforderten Fenster ist es moglich, die Datenquelle zwischen allen
verfigbaren Patienten oder dem ausgewahlten Patienten sowie dem anpassbaren
Datumsbereich auszuwahlen.

> Klicken Sie auf Schaltflache Generieren

Eine Druckvorschau der ausgewahlten Ereignisstatistiken wird geoéffnet.

6.8 Meldebereich

Ein Meldebereich wird rechts auf der Bildschirmanzeige des Smart Central angezeigt
und, der verschiedene, von den angeschlossenen Geraten tUbermittelte Meldungen
enthalt (Abb. 75 A).
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2 (% Brown,Jim

, Space Rack - BBraun
P1:27mg/h, 18 mL/h, 1.5 mg/mL, 00:03,. )

.. 09/03/201813:05
Bett- 6 ACHTUNG

INFUSION
P1:41mg/h,27.33 mL/h, 1.5 mg/mL, Q...

~A~ Carescape B450 - GE

HR ECG: 65 bpm
Art: 122/80 (94) mm Hg
NIBP: 125/80 (95) mm Hg

I;‘ Weitere gerdte

@) Pump2: Next EOI: 00h00m

NEAR END OF
-\ Carescape B450-GE M- INFUSION E
HR ECG: 65 bpm
Art: 127/80 (96) mm Hg o 0320181305
NIBP: 129/80 (95) mm Hg &b err- 1acHTUNG
e NEAR END OF
&Yy Evitad-Drager &% INFUSION E
RR:20.28 bpm -
(1) Pump3: Next EOI: 00h0om €

4 (& Johnson, Rose

} Space Rack - BBraun
P1:24mg/h, 16 mL/h, 1.5 mg/mL, 00:02,. )

5 (& Smith,Ellen

} Space Rack - BBraun
P1:21mg/h, 14mL/h, 1.5 mg/mL, 00:09,. )

-\ Carescape B450-GE
HR ECG: 65 bpm
Art: 127/80 (96) mm Hg
NIBP: 124/80 (95) mm Hg

s

-\ Carescape B450-GE
HR ECG: 65 bpm
Art: 125/80 (95) mm Hg
NIBP: 124/80 (95) mm Hg

s

5‘3 Evita 4 - Drager
RR:21.51 bpm

5‘3 Evita 4 - Drager
RR:22.77 bpm

Filte

(1) Pump5: Next EOI: 00h0om

Filter nur Alarme

Alles anzeigen

@ Pump 3: Next EOI: 00h03m Angewahlter Patient

SMART CENTRAL
Abb. 75

Der Meldebereich kann je

e Stets sichtbar sein

N Alle patienten

@ Legende

nach Konfiguration:

e Automatisch angezeigt werden, sobald eine neue Meldung eingeht

e Nurdann angezeigt werden, wenn der Benutzer die Schaltflaiche DIGISTAT" auf

der Befehlsleiste (Abb. 75 B) anklickt.

Die Meldungen werden in chronologischer Reihenfolge (die jlingste in oberster
Position - Abb. 76 A) und nach Kritizitatsstufe angezeigt (zuerst die Alarme, dann die

Warnhinweise und schliefs
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18/07(2017 12:07
n Bett - 6 ALARM
Arterial Blood Pressure
too high; ECG Sensor ... I:_’

/— Filter nur Alarme

Alles anzeigen

@ Angewahlter Patient

Alle patienten

Abb. 76

Jede Meldung ist durch eine der Prioritatsstufe entsprechende Farbe gekennzeichnet
(Alarme rot, Warnhinweise gelb, Informationen hellblau).

18/07/2017 12:07

(Ag Bett - 6 ALARM
Arterial Blood Pressur
(B3 too high; ECG Sensor @ ET’
Abb. 77

Im Feld Meldung (Abb. 77) werden die folgenden Informationen angezeigt:

Datum und Uhrzeit des Ereignisses

Nummer des Bettes, von dem die Meldung kommt

Text der Meldung

Ein Symbol, das die Art der Meldung kennzeichnet (Alarme, Warnhinweise,
Informationen - Abb. 77 A)

Ein Symbol, das die Kategorie der Meldung kennzeichnet (Abb. 77 B)

Eine "Ruckruf'-Schaltflache. Klicken auf die Schaltflache, um die Station des Patienten
aufzurufen, bei dem die Meldung aufgetreten ist (Abb. 77 C)

Im unteren Teil des Bereichs stehen vier verschiedene Filter zur Verfigung. Diese
Filter gestatten die Auswahl der Art der anzuzeigenden Meldung (Abb. 76 B). Zur

Verfugung stehen die folgenden Filter:

Nur Alarme
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e Alle Meldungen

e Nur Meldungen anzeigen, die den angewahlten Patienten betreffen
Meldungen aller Patienten anzeigen

6.9 Meldung von Alarmen und Warnungen

Das System hat den Zweck, die Alarmverwaltung zu unterstitzen, und
darf nicht als rechnerfernes Alarmsystem oder als Alarm-Replikator
P verwendet werden.

Standardmafkig werden auf der Bildschirmseite von "Smart Central" die Daten
bezlglich eines Bettes nur angezeigt, wenn eine Warnung oder ein Alarm vorliegt, der
von einem der an dieses Bett angeschlossenen Gerate ausgeldst wird.

In einem Zustand mit “Kein Alarm” wirde die Bildschirmseite von “Smart Central”
aussehen wie in Abb.78, wo fuinf angeschlossene “Betten” angezeigt werden und sich
kein Gerat eines der Betten in einem Alarm- oder Warnstatus befindet.

r - - -

1 () Antonio, Bando 2 (& Patient2,Jim 3 (& Patient3, Joe
i) Pump2:Next EOI: 0h13m i) Pump3: Next EOI: 1h20m

% 4
4 & Patient 4, Rose 5 (& Patient5,Ellen 6 (& Patients, Bill
i) Pump 1:Next EOI: 0h55m i) Pump2: Next EOI: 2h01m i) Pump 3: Next EOI: 1hOSm

L - A

Abb.78

Bei jedem Auftreten eines Alarms an einem der Gerdte werden die Daten bezliglich
des Bettes angezeigt, an das das Gerat angeschlossen ist. In Abb.79 meldet Bett 3
zum Beispiel einen Alarm mit hoher Prioritdt. Ein kurzer Text gibt die Art des
aufgetretenen Alarms an, der im “Bettbereich” angezeigt wird.
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r r R R .
1 () Antonio, Bando 2 (& Patient2,Jim 3 A Patient3, Joe

=\~ CARESCAPE
‘ Arterial Blood Pressure too high;
ECG Sensor Warning

O &

(i) Pump2:Next EOI: 0h13m
%

4 & Patient 4, Rose 5 (§ Patient5,Ellen 6 (& Patients, Bill

(1) Pump 1:NextEOI: 0hS5m (i) Pump 2:Next EOI: 2h0lm 1) Pump 3:Next EOl: 1h05m
L A 1
Abb.79

Zusatzlich wird ein Meldeton erzeugt. Es gibt drei verschiedene Tone, je einen flr jede
Prioritatsstufe der Alarme. Im Falle mehrerer Alarme wird der der Meldung mit der
hochsten Prioritatsstufe entsprechende Ton erzeugt.

Das Auftreten von Alarmen wird auch auf der Befehlsleiste durch die in Abb.80 Abb.81
und Abb. 82 gezeigten Pfeiltasten gemeldet.

Vg f’g'\ Legende G» Werte
Abb.80
v ) Legende <> t
Abb.81
N f‘;"\ Legende &> Werte
Abb. 82

Diese Schaltflachen ermdglichen das Durchblattern der Bildschirmseite nach oben
und unten, wenn eine gleichzeitige Anzeige aller konfigurierten "Bettbereiche" nicht
moglich ist.

Wenn (mindestens) einer der nicht angezeigten “Bettbereiche” einen Alarm meldet,
nimmt die entsprechende Schaltflaiche die der jeweiligen Prioritdt des Alarms
entsprechende Farbe an (blau = Information; gelb = Warnung; rot = Alarm).

Im Falle von mehreren Alarmen entspricht die Farbe des Pfeils der Meldung mit der
hoéchsten Prioritat.

Innerhalb des Feldes zwischen den Pfeiltasten kann ein Symbol angezeigt werden
(Abb. 83). Es zeigt an, dass ein Alarm an einem der zuvor angezeigten "Bettbereiche"
vorliegt.
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Eine Markierung auf der oberen Leiste jedes Bettbereichs vermerkt voriibergehend
den zuletzt an einem Bett aufgetretene/n Alarm, nachdem der "Bettbereich" zu einem
Alarm anderer Prioritatsstufe (oder zu keinem Alarm) gewechselt hat. Dies ermoglicht
es, auf Alarme zu achten, die auftreten und schnell voriibergehen.

® ) o ﬁ
5 Patient 5, Ellen 3 (¥ PatMht 3, Joe 2 & Patient2, Jim @
]

& ncw

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

& aew

P1:Amiodaron 10 ng/mL/min

& new

P1:Amicdaron 10 ng/ml/min

P2 :Noradrenaline 14 ng/mlL/min P2:Noradrenaline 14 ng/mL/min
P3: P3: P3:
P4:Frusemide 12 ng/mL/min P4:Frusemide 12 ng/mlL/min P4:Frusemide 12 ng/mL/min
l;\ Weitere gerdte I;l Weitere gerate

B Weitere gerite

(1) Pump2: Next EOI: 2h01m (i) Pump 3: Next EOI: Th20m

Abb.84 ‘ J

(i) Pump2:Next EOI: Oh13m
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6.9.1 Meldung von Alarmen auf der Befehlsleiste

Alarme werden auch auf der Befehlsleiste von DIGISTAT® gemeldet, so dass sie immer
sichtbar sind, sollten andere DIGISTAT®-Module installiert und derzeit ausgewahlt sein

(Abb. 85 A).
@ Icu ~ 3 =
Abb. 85

Die Farbe der Schaltflache ist von der Prioritatsstufe des Alarms abhangig
(zyan=Information; gelb=Warnung; rot=Alarm). Bei Alarmen und Warnungen blinkt die
Schaltflache.

Sollte das System nicht so konfiguriert sein, dass es immer den Meldebereich auf der
rechten Seite anzeigt, ist dies maglich.

» Klicken Sie auf die Schaltflache, um den Meldebereich anzuzeigen (Abb. 85 A)

Die Meldung verlischt, wenn der Alarmstatus nicht mehr vorliegt.

6.10 Vorgang zum Ton-Test

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

ausgefuhrt werden.
o

Beim Starten von Smart Central wird ein bestimmter Ton erzeugt, der anzeigt, dass die
Tonmeldung von Alarmen richtig funktioniert.

Wird der Ton nicht erzeugt, kann der Benutzer einen Vorgang zum "Ton-Test"
ausfuhren.

Ausfihren des Vorgangs "Ton-Test"

» Klicken Sie auf die Schaltflache Menii auf der Funktionsleiste (Abb.86 A)

= DIGISTAT | Wihlen sie einen patienten aus... I 5L aom | ] IZﬁEl;ITRAL ) o e @

Abb.86

Das folgende Menu wird angezeigt (Abb.87).
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HAUPTMENU
E;;. KLINISCHE @ SYSTEMKONFIGURAT
"‘@‘ KONFIGURATION 1ON

2@ SYSTEMADMINIST! MODULKONFIGURATI
TION 0] ON

PATIENTENBERICHT

E I% SYSTEMBERICHTE

i) STATISTIKEN (D PASSWORT ANDERN
) BEENDEN i INFO
X SCHLIEREN

Abb.87

» Klicken Sie auf Konfiguration der Module (Abb.87 A)

Daraufhin wird das folgende Menu gedffnet (Abb.88).

MODULKONFIGURATION %
E;_L DAS Ports |__'¢ T

r' SmartCentral
£ wa rtungssperre

pd SCHLIEREN

Abb.88
» Klicken Sie auf Lautstéarke priifen (Abb.88 A)

Das folgende Aufklapp-Fenster wird gedffnet und es wird gefragt, ob ein Ton aus den
Lautsprechern zu horen ist oder nicht (Abb.89).

?‘ Ton-Test #004

Haren Sie einen Ton von den Lautsprechern?

= ,

Abb.89
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Klicken Sie, wenn ein Ton zu hoéren ist, auf Ja. Das Aufklapp-Fenster verlischt und es
geschieht nichts anderes (das bedeutet, dass das System richtig funktioniert).

Klicken Sie, wenn kein Ton zu héren ist auf Nein. Das Aufklappfenster verschwindet
und auf der Funktionsleiste wird eine Meldung angezeigt, was bedeutet, dass ein
Fehler beim Test des akustischen Meldesystems aufgetreten ist (Abb.90 und Abb.91).

= .
= DIGISTAT | Wahlen sie einen patienten aus... I_ SLaom | (2 IZcEll‘:JTRAL ;gll\ﬂ:Rzms E

Abb.90

PC-Ton funktioniert nicht

04]01/2018 10:28
D LAUTSPRECHER FEHLER
richtig Priifen Sie, ob Ton und ...

Abb.91
Die Meldung bleibt wahrend der Arbeit mit "Smart Central" bestehen. Sie verlischt erst,
wenn ein weiterer Vorgang zum "Ton-Test" ausgefthrt wird und die am Ende

gegebene Antwort "Ja" lautet.

Die Schaltflache kann angeklickt werden, um eine detailliertere Erlauterung des
aufgetretenen Fehlers, seiner Ursachen und maglicher Losungen anzuzeigen.

6.11 Zuordnung, Auswahl und Suche des Patienten

Obwohl "Smart Central" gewdhnlich als ein Monitor in der Station oder als Vorrichtung
zur Erleichterung der Meldung und Verwaltung von Alarmen verwendet wird, ist es bei
einigen Installationen flr Benutzer mit bestimmten Befugnissen moglich, die
Patientenzuordnung, -suche und die Auswahl-Tools zu verwenden.

Fur den Zugang zu diesen Funktionen

» Klicken Sie auf die Schaltflache Patient auf der Funktionsleiste (Abb. 92 A und
Abb. 93)
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®
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4

& Johnson, Rose
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6 (§° Davis, Bill

} Space Rack - BBraun
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G
M-

Carescape B450 - GE

HR ECG: 65 bpm
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Evita 4 - Drager
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-\ Carescape B450-GE -\~ Carescape B450- GE
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Art: 128/80 (96) mm Hg Art: 128/80 (96) mm Hg
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®

Pump 1: Next EOI: 00h01m

Pump 1: Next EQl: 00h02m

() Pump2: Next EO1: 00h02m

SMART CENTRAL

Abb. 92

Legende

N

Wihlen sie einen patienten aus...

Abb. 93

Die Bildschirmseite “Anonymer Patient” wird als Grundeinstellung angezeigt (Abb. 94).

6.11.1 Die Bildschirmseite "Anonymer Patient"

ANONYM

PATIENT EXPLORER (%) NEU/AUF... ¢/ BEARBEIT... (=) DRUCKEN

PATIENTEN
SUCHEN

IM BETT

Gp Werte

Einen anonymen patienten erstellen und zugeben

Abb. 94
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Die Bildschirmseite "Anonymer Patient" ermdglicht es, einen Patient aufzunehmen,
dessen Daten noch nicht zur Verfligung stehen. In dem in Abb. 94 A gezeigten Bereich

sind alle verfuigbaren Betten aufgelistet.

DIG DU SCN IU 0006 DE V02

Um einen anonymen Patienten einem Bett zuzuordnen,

» Klicken Sie zweimal auf die dem gewiinschten Bett entsprechende Zeile.

Die Bestatigung des Benutzers ist erforderlich (Abb. 95).

Sind sie sicher, dass sie einen y pati leg
und aufnehmen wollen?

YES NO

Abb. 95

» Klicken Sie auf Ja, um den Patienten aufzunehmen. Dann wird die Smart
Central-Bildschirmseite bezlglich dieses Patienten angezeigt. Ein vorlaufiger

Name wird automatisch erstellt (Patient 10 - Abb. 96 A)

—
t definiert 3412

f AGW - Carefusion
P1: Amiodaron 10 ng/mL/min ,20 mL/h, 10 mcg/mL, 00:...
P2:Noradrenaline 14 ng/mL/min ,23 mL/h, 15 mcg/mL, 00
P3: ,45 ml/h, ,00:21:00 minutes
P4: Frusemide 12 ng/mL/min ,22 mL/h ,4 meg/mL, 00:20...

M- 650-GE
HR ECG: 77 bpm
AP:110/79 (94) mm Hg
SPO2Art: 84 % LOW

% Evita XL - Draeger
HR ECG: 71 bpm
RR:17 bpm
PEEP: 5mm Hg
PSF:7 mL/s
Pl mean: 6 mbar
PLT:6 mbar
FiO2 Art: 69 %
VTe:438 mL
MVe: 7446 L/min

i) Pump2:Next EOI: 1h34m

ke

Alarme und ereignisse

Bereich:
1Tag

Intervall: 1Min

1 Stunde

Gerdte: alle

1 Stunde

Vitalfun

6 Stunden
T Tage

5 Min

P
A &

ktionen

12 Stunden
alle

15Min 30 Min

érve D W@
s

Chef S |

A (2) Legende

Abb. 96

» Verwenden Sie die Funktionen “Patient bearbeiten”, um die Patientendaten zu

vervollstandigen (siehe Abschnitt 6.13.2)
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6.11.2 Liste der aufgenommenen Patienten

Anzeige der Liste der zugeordneten Patienten
» Klicken Sie auf die Taste Im Bett auf der Befehlsleiste (Abb. 97 A)

Die Liste der im Bereich konfigurierten Betten wird auf diese Weise angezeigt (Abb.
97 B).

PATIENTEN
SUCHEN

ANONYM IM BETT
PATIENT EXPLORER (%) NEU/AUF... ¢ BEARBEIT... [] KEINE X SCHLIEREN
Abb. 97

Die rechteckigen Tasten auf dem Bildschirm (Abb. 97 B) stellen die im Bereich des
Arbeitsplatzes konfigurierten Betten (gewdhnlich die Betten einer bestimmten
Station). Wird ein Patient einem Bett zugeordnet, wird der Name des Patienten im
Bereich angezeigt (Abb. 98 A). Unter dem Namen des Patienten konnen Sie das
Einweisungsdatum lesen. Bereiche ohne Name entsprechen leeren Betten (Abb. 98
B).

14072017 18:31

Abb. 98

» Klicken Sie auf einen der Bereiche, um den entsprechenden Patient zu wahlen

Der Name des ausgewahlten Patienten wird auf der Schaltflache Patient in der
Funktionsleiste angezeigt (Abb. 99).

= Alter: 28 Jahre Tag: 8
) ID:3

PATIENT 3, JOE

Abb. 99
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Das System zeigt die aktuelle Situation des Patienten auf “Smart Central” (d.h. im
entsprechenden “Bettbereich”) im Vollbildschirm an (Abb. 100).

3 ()0 Patient 3, Joe Mannlich 228y MRN: 20000003 Alarme und ereignisse Vitalfunktionen Charts =
f AGW - Carefusion Bereich: 1Stunde  6Stunden 12 Stunden 1Tag
P1: Amiodaron 10 ng/mL/min ,20 mL/h , 10 mcg/mL, 00:20:00 minu... 7Tage alle
P2: Noradrenaline 14 ng/mL/min ,23 mL/h, 15 mcg/mL, 00:20:00 min L
P3: ,45 mi/h, ,00:21:00 minutes Ereignis: e @ O A
P4: F ide 12 /mL/min ,22 mL/h , 4 /mL, 00:21:00 minut . 3 L v ar -
rusemide 12 ng/mL/min mL/ mcg/mL, minutes Gerte: alle T Y " ‘ oH & (g
N+ 650-GE s
HRECG: 71 bpm
AP:129/82(105) mm Hg al
SPO2Art: 92 % 1054 - X
& EvitaXL-Draeger 10:54 A
HRECG: 76 bpm 1053 , 1 @ Bolus; Duration= 5 sec; Type= HandFree; Rate=
RR:23 bpm HIGH i 800 mL/h; Volume= 1.1 mL
PEEP: 6 mm Hg 10:50 1 Bolus; Duration=5 sec; Type= HandFree; Rate=
PSF: 7 mL/s ) , @ 800 mL/h; Volume=1.1 mL
Pl mean: 6 mbar Bolus; Duration= 5 sec; Type= HandFree; Rate=
10:46 1
PLT:9 mbar , @ 800 mL/h; Volume=1.1mL
FiO2 Art:54 % 1042 M- ' End: ECG Sensor Warning
VTe:371 mL 1042 - @ ECGSenso
Mve: 8533 L/min 10:41 , 1 @ Bolus; Duration=5 sec; Type= HandFree; Rate=
) 800 mL/h; Volume=1.1 mL
10:38 A . End: ECG Sensor Warning
10:38 A ‘ End: Arterial Blood Pressure too high
10:37 A ‘ Arterial Blood Pressure too high
i) Pump 1:Next EOI: 0h55m 10:37 A a ECG SensorWa
" Bolue Duration= 5 - Tune- Handes Bate i~

Abb. 100

6.11.3 Patienten von ADT

Wurde eine bestimmte Software-Komponente serverseitig installiert, kann das System
Smart Central Patientendaten vom ADT des Sanitare Einrichtung erfassen.

Wurde das System so konfiguriert und stehen die Bettinformationen zur Verfligung,
dann kann der Patient direkt vom ADT dem Bett zugeordnet werden. In diesem Fall
sieht das Personal der Station automatisch die neuen Patienten auf der Liste der
zugeordneten Patienten (Abb. 97).

Anderenfalls werden die vom ADT der Station zugewiesenen Patienten auf einer
speziellen Bildschirmseite aufgefuhrt. Zum Aufrufen dieser Bildschirmseite

» Klicken Sie auf die ADT-Schaltflache auf der Befehlsleiste (Abb.106 A)
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SXL:ADT Patient List

Paziente 12/12/1956 56789

PATIENTEN
SUCHEN

IM BETT

PATIENT EXPLORER () NEU/AUF... ¢/ BEARBEIT... (51 DRUCKEN EXPORT AUSWAHL... [] KEINE < SCHLIEREN

Abb. 101

Die vom ADR zugewiesenen Patienten werden im mit Abb.106 B bezeichneten
Bereich aufgefuhrt.
Fir jeden Patienten sind die folgenden Informationen vorhanden:

e \Vorname

e Nachname

e Geschlecht

e Geburtsdatum
e Patientencode

Zur Auswahl eines Patienten
» Klicken Sie zweimal auf die dem gewiinschten Patienten entsprechende Zeile

Das Fenster Neu/Aufnehmen, das die verfligbaren Patientendaten enthalt, wird
angezeigt (Abb. 102).
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Nachname Vorname Initizlen
Patient |Test ‘
. Patientencode Geburtsdatum Geschlecht
& o7 | 12/12/1986 -l u

Notizen

Aufnahmedatum - zeit

29[12{2017 v 11:12:17

Aufnahmecode Grafte [em] Gewicht [kg]

176 e =
Station Bett
h Icu @9

Entlassungsdatum - zeit

V4 0K X LOSCHEN

Abb. 102
» Geben Sie die Bettnummer in dem in Abb. 102 A gezeigten Feld an

6.11.4 Direkte Zuweisung von Patienten

Es ist moglich, durch Eingabe der Patientendaten einen Patienten direkt einem Bett

zuzuweisen. Verwenden Sie dazu die Funktion Neu/Patient zuweisen, die im Abschnitt
7) beschrieben wird.

6.12 Suche eines Patienten

Suche nach den Daten eines Patienten in der Datenbank DIGISTAT®:

—
» Klicken Sie auf die Schaltflache , die in Abb.103 A gezeigt wird
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PATIENTEN
SUCHEN

ANONYM IM BETT
PATIENT EXPLORER (%) NEU/AUF... ¢ BEARBEIT... [] KEINE X SCHLIEREN
Abb.103

Daraufhin erscheint die folgende Bildschirmseite (Abb.104).

A LOKALE SUCHE
PATIENTEN
AUFNAHME

PATIENTEN

LOKALE SUCHE

PATIENT EXPLORER [] AUSWAHLEN [ KeNE > SCHLIEREN

Abb.104

Die Suchfelder im oberen Bereich ermdglichen es, die entsprechenden Informationen

zum Patienten anzugeben (Abb.105).
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Q B

LOSCHEN

Abb.105
Suche nach einem Patient

» Geben Sie die Daten des gesuchten Patienten fiir ein oder mehrere Felder ein
(Abb.105 A)

» Klicken Sie auf die Schaltflache Suche (Abb.105 B)

Im mittleren Bereich wird in einer Tabelle die Liste aller Patienten angezeigt, deren
Daten den angegebenen entsprechen.

Das System zeigt die Liste der Patienten an, die alle eingegebenen Suchparameter
erftllen.

Zum Beispiel: wurde die Suche mit Eingabe des Geburtstags des Patienten ausgeflhrt,
ist das Ergebnis die Liste aller Patienten, die an diesem Tag geboren wurden. Wurde
eine Suche mit Eingabe des Geburtstags des Patienten und des Geschlechts
ausgefuhrt, ist das Ergebnis die Liste nur der Ma&nner oder nur der Frauen, die an
diesem Tag geboren wurden.

» Klicken Sie die Schaltfliche Suche ohne Eingabe eines Wertes in den
Suchfeldern an, um die Liste aller in der Datenbank gespeicherten Patienten

anzuzeigen

» Verwenden Sie die Schaltflache Léschen, um die Filter fiir die Suche zu I6schen

6.12.1 Die Ergebnisse der Suche

Die Ergebnisse werden im mittleren Teil des Bildschirms angezeigt (Abb.106).

Patient Test M 3342
Patient 1 Care M 03/11/1990 20000001
Patient 2 Jim M 07/05/1993 20000002
Patient 3 Joe M 07/05/1989 20000003
Patient 4 Rose F 03/05/1992 20000004
Patient 5 Ellen F 03/09/1987 20000005
Patient 6 Bill M 03/11/1967 20000006
Patient 7 Mark M 03/12/1967 20000007
Patient 8 Aaron M 01/12/1960 20000008
Abb.106

Die Ergebnisse werden in alphabetischer Reihenfolge des Familiennamens angezeigt.
Die fur jedes Ergebnis bereitgestellten Informationen sind von der verwendeten
Konfiguration abhangig. Im dem in Abb.106 gezeigten Beispiel enthalten die Spalten
den Vornamen, den Namen, das Geschlecht, den Code und das Geburtsdatum jedes
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Patienten. Es ist mdglich, dass nicht alle Daten flir einen Patienten zur Verfiigung
stehen. In diesem Fall ist das den fehlenden Daten entsprechende Feld leer.

Auswahl eines Patienten aus der Liste

» Klicken Sie zweimal auf die dem gewtinschten Patienten entsprechende Zeile.
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6.13 Die Befehlsleiste

Die Befehlsleiste (Abb.107) enthalt Schaltflachen, die das Ausflihren verschiedener
Vorgange ermdglichen.

ANONYM

Abb.107

1) Neu/Aufnehmen (Abb.107 A) — Diese Schaltflaiche ermoéglicht es, einen neuen
Patienten in die Datenbank einzugeben und ihn einem Bett zuzuordnen (siehe
Abschnitt 7) fur den detaillierten Vorgang).

2) Patient bearbeiten (Abb.107 B) — Diese Schaltflache ermdglicht das Bearbeiten der
Daten des Patienten (siehe Abschnitt 6.13.2).

3) Drucken (Abb.107 C) - Diese Taste druckt bei Aktivierung die aktuell auf dem
Bildschirm angezeigte Ubersicht.

4) Export (Abb.107 D) - Diese Taste ermdglicht bei Aktivierung das Exportieren der
aktuellen Daten in eine XLS-Datei.

5) Auswahlen (Abb.107 E) - Diese Taste ermdglicht es, einen Patienten auszuwéhlen.

6) Keine (Abb.107 F) — Diese Schaltflache ermdglicht es, einen Patienten abzuwéahlen,
wenn er ausgewahlt wurde. Nach dem Anklicken der Schaltflache Keiner verlischt der
Name des zuvor gewdhlten Patienten von der Schaltflache Patient (siehe Abschnitt

6.13.8).

7) SchlieBen (Abb.107 G) — Diese Schaltflache schlieRt die zur Suche dienende
Bildschirmseite (siehe Abschnitt 6.13.9).

6.13.1 Neuer Patient/Aufnahme

Die Schaltflaiche Neu/Aufnehmen Patient (Abb.108) ermdglicht es, einen neuen
Patienten in die Datenbank einzugeben und ihn einem Bett zuzuordnen.

C' ‘D BEARBEITE! DRUCKET EXPORT AUSWAHLEN KEINE SCHLIERE!

Abb.108
Eingabe eines neuen Patienten
» Klicken Sie auf die Schaltflaiche Neu/Aufnehmen Patient

Daraufhin wird das folgende Fenster angezeigt (Abb.109).

05 Mérz 2018 106



Smart Central
Benutzerhandbuch DIG DU SCN IU 0006 DE V02

NEU/AUFNEHMEN PATIENT X

Nachname Vorname Initialen

. Patientencode Geburtsdatum Geschlecht
- | | -

Notizen

Aufnahmedatum - zeit Entlassungsdatum - zeit

04/01/2018 v 11:23:43
Aufnahmecode

Grike [cm] Gewicht [kg]
Station Bett
h IcU - 9
v 0K X LOSCHEN

Abb.109

» Geben Sie die Daten des Patienten ein. Die rot hervorgehobenen Felder

mussen unbedingt ausgeflllt werden

» Klicken Sie zur Bestatigung auf Ok

Auf diese Weise wird der neue Patient in der Datenbank gespeichert und dem Bett/der
Abteilung zugeordnet, die in den Feldern "Ort" und "Bett" angegeben sind (Abb.109).

6.13.2 Patient bearbeiten

Die Schaltflache Patient bearbeiten (Abb.110) ermdglicht es, die Daten eines

ausgewahlten Patienten zu bearbeiten.

NEU/AUFNEHMEN BEARBEITEN DRUCKEN EXPORT AUSWAHLEN KEINE SCHLIEREN

Abb.110

Beachten Sie, dass diese Schaltflache nur benutzt werden kann, wenn ein Patient
ausgewahlt wurde. Der Name muss auf der Schaltflache Patient der DIGISTAT"-

Funktionsleiste (Abb.111) erscheinen.

Die ausgefihrten Vorgange zur “Bearbeitung” beziehen sich immer auf den Patient,

dessen Namen auf der Schaltflache Patient erscheint (Abb.111).

Alter: 28 Jahre Tag: 8
ID: 3

PATIENT 3,JOE

Abb.111
Bearbeiten der Daten des Patienten

» Wahlen Sie den Patient, dessen Daten bearbeitet werden mussen
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» Klicken Sie auf die Schaltflache Patient bearbeiten
Es wird ein Meni mit verschiedenen Optionen gedffnet (Abb.112).

BEARBEITEN
LOSCHEN
ENTLASSEN

AUFNEHMEN

@ VERLEGEN

Abb.112
Jede dieser Optionen ermdglicht es, einen anderen Vorgang auszuftihren. Die

Funktionen der verschiedenen Schaltflachen des Menls werden in den folgenden
Abschnitten beschrieben.

6.13.3 Verlegen
Die Schaltflache Verlegen (Abb.112 A) ermodglicht es, die Verlegung eines

ausgewadhlten Patienten in ein anderes Bett und/oder an einen anderen Ort zu
speichern.
Verlegung eines Patienten
» Wabhlen Sie den Patient aus
Der Name des ausgewahlten Patienten wird auf der Schaltflache Patient angezeigt.
» Klicken Sie auf die Schaltflache Patient bearbeiten
Es wird ein Aufklappmeni mit verschiedenen Optionen geodffnet (Abb.112).

» Klicken Sie auf die Schaltflache Verlegen (Abb.112 A)

Daraufhin wird das folgende Fenster angezeigt (Abb.113).

Station

fi= o

1(Patient 1, Care)

WAHLEN SIE DAS NEUE BETTFUR DEQTIED

v 0K % LOSCHEN

Abb.113
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» Verwenden Sie die Pfeil-Schaltflachen (Abb.113 A) zur Auswahl des Bettes, in
das der Patient verlegt wird

Die obere Schaltflache ruft eine Liste alle verfligbaren Orte auf.

Die untere Schaltflache ruft eine Liste aller an dem ausgewdahlten Ort verfligbaren
Betten auf.

Erscheint der Name eines Patienten neben der Betthnummer, ist das Bett bereits
belegt.

» Klicken Sie zur Bestatigung auf Ok
Wird ein belegtes Bett gewahlt und die Schaltflache Ok angeklickt, erscheint eine

Aufklappmeldung, in der gefragt wird, ob die Patienten in den beiden Betten
ausgetauscht werden sollen.

DAS AUSGEWAHLTE BETT IST BELEGT. MOCHTEN SIE DIE BELEGUNG DER BETTEN DURCH DIE
BEIDEN PATIENTEN VERTAUSCHEN?

“

Abb.114

6.13.4 Aufnehmen

Die Schaltflache flir die Aufnahme ist deaktiviert. Der Aufnahmevorgang wird
zusammen mit dem Vorgang zur Speicherung "Neuer Patient" ausgefiihrt. Siehe
Abschnitt 7).

6.13.5 Entlassen

Die Schaltflache Entlassen ermdglicht es, die Entlassung eines Patienten zu
speichern.

Verlegung eines Patienten
» Wahlen Sie den Patient aus

Der Name des ausgewahlten Patienten wird auf der Schaltflache Patient angezeigt.
» Klicken Sie auf die Schaltflache Patient bearbeiten

Es wird ein Meniu mit verschiedenen Optionen geotffnet (Abb.115).
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BEARBEITEN
LOSCHEN

@ ENTLASSEN

AUFNEHMEN

VERLEGEN
Abb.115

DIG DU SCN IU 0006 DE V02

» Klicken Sie auf die Schaltflache Entlassen (Abb.115 A)

Es wird eine Aufklappmeldung gedffnet, in der um Bestatigung des Vorgangs gebeten

wird (Abb.116).

SIND SIE SICHER, DASS SIE DIESEN PATIENTEN ENTLASSEN MOCHTEN?

Abb.116

» Klicken Sie auf Ja, um mit der Entlassung des Patienten fortzufahren

Bei diesem Vorgang wird das Fenster mit den Daten des Patienten gedffnet (Abb.117
— ahnlich des in Abb.109 gezeigten Fensters, wo Sie das Datum und die Uhrzeit der
Entlassung andern kdnnen).

BEARBEITEN PATIENT X
Machname Vorname Initialen
|Fatient5 | Ellen

. Patientencode Geburtsdatum Geschlecht
- 20000005 03/09/1987 W~
Motizen
Aufnahmedatum - zeit Entlassungsdatum - zeit
27/12/2017 > 04/01/2018 | 11:30:44
Aufnahmecode Grdfe [cm] Gewicht [kg]
20000005#1 172 jl 57 jl
OK X LOSCHEN

Abb.117

» Klicken Sie auf OK, um den Vorgang der Entlassung zu beenden (Abb.117 A)
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6.13.6 Loschen

Die Schaltflache Loschen ermdglicht es, alle Daten eines Patienten aus der Datenbank
zu léschen.

Loschen der Daten eines Patienten
» Wabhlen Sie den Patient aus

Der Name des ausgewahlten Patienten wird auf der Schaltflache Patient angezeigt.
» Klicken Sie auf die Schaltflache Patient bearbeiten

Es wird ein Meni mit verschiedenen Optionen geo6ffnet (Abb.118).

BEARBEITEN

®L05CHEN

ENTLASSEN
AUFNEHMEN

VERLEGEN
Abb.118

» Klicken Sie auf die Schaltflache Léschen (Abb.118 A)

Es wird eine Aufklappmeldung gedffnet, in der um Bestatigung des Vorgangs gebeten
wird (Abb.119).

Sind Sie sicher, dass Sie diesen PATIENTEN
und ALLE ZUGEHORIGEN DATENSATZE endgiiltig [8schen méchten?

PATIENT: Patient 2, Jim

Abb.119

» Klicken Sie auf Ja, um mit dem Loschvorgang fortzufahren

Das Loschen eines Patienten aus der Datenbank ist ein Vorgang der
nicht riickgangig gemacht werden kann. Wenn ein Patient gel6scht

, wurde, kann auf keines der ihn betreffenden Dokumente zugegriffen
werden, die mit den DIGISTAT"®-Systemen erfasst wurden.

Deshalb ist es notwendig, diesen Vorgang mit hdéchster Umsicht
auszufuhren.

Nur Benutzer mit speziellen Genehmigungen sind befahigt, einen
Patienten zu I6schen
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6.13.7 Bearbeiten

Die Schaltflache Bearbeiten ermdglicht es, die Daten eines ausgewahlten Patienten

Zu bearbeiten.

Bearbeiten der Daten eines Patienten

» Wahlen Sie den Patient aus

Der Name des ausgewahlten Patienten wird auf der Schaltflache Patient angezeigt.

> Klicken Sie auf die Schaltflache Patient bearbeiten

Es wird ein Menu mit verschiedenen Optionen geo6ffnet (Abb.120).

@ BEARBEITEN

LOSCHEN
ENTLASSEN
AUFNEHMEN

VERLEGEN
Abb.120

» Klicken Sie auf die Schaltflache Bearbeiten (Abb.118 A)

Danach wird ein Fenster gedffnet, das die Daten des Patienten enthalt (Abb.121).

BEARBEITEN PATIENT X
Nachname Vorname Initialen
‘Patl‘ents ‘ Ellen

° Patientencode Geburtsdatum Geschlecht
-_ 20000005 03/09/1987 W -

Notizen

Aufnahmedatum - zeit Entlassungsdatum - zeit

27/12/2017 v 1024132 =
Aufnahmecode Grofe [em] Gewicht [kg]

20000005#1 172 j‘ 57

v 0 X LOSCHEN

Abb.121
> Bearbeiten der Daten des Patienten

» Klicken Sie zur Bestéatigung auf OK (Abb.121 A)

6.13.8 Abwahlen eines Patienten

Die Schaltflache Keiner (Abb.122) ermdglicht es, den gewdahlten Patienten abzuwéhlen

(dessen Name auf der Schaltflache PATIENT angezeigt wird).
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NEU/AUFNEHMEN BEARBEITEN DRUCKEN EXPORT AUSWAHLEI ( j SCHLIEREN

Abb.122
Abwahlen eines Patienten
» Klicken Sie auf die Schaltflache Keiner (Abb.122)

Der Name des Patienten verlischt von der Schaltflache Patient.

6.13.9 SchlieRen

Die Schaltflache SchlieRen (Abb.123) ermdglicht es, die zur Suche dienende
Bildschirmseite zu schlieRen.

NEU/AUFNEHMEN BEARBEITEN DRUCKEN EXPORT AUSWAHLE® KEINE QZ-L E”)

Abb.123
Schlieken der Bildschirmseite zur Suche eines Patienten

» Klicken Sie auf die Schaltflache SchlieRen auf der Bildschirmseite (Abb.123)
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7. Bettseitige Konfiguration

Das “Smart Central”-System kann so konfiguriert werden, dass es auf ein einzelnes
Bett konfiguriert wird. In diesem Fall zeigt der Bildschirm die Daten des
angeschlossenen Bettes auf Vollbildschirm an. In Abb.124 ist der Arbeitsplatz auf Bett
1 festgestellt.

r
2 (& Patient2, Jim

& acw
P1:Amiodaron 10 ng/mL/min ,20 mL/h, 10 mecg/mL, 00:21:00 minutes
P2: Noradrenaline 14 ng/mL/min ,23 mL/h , 15 mcg/mL, 00:20:00 minutes
P3: .45 mL/h, ,00:20:00 minutes
P4: Frusemide 12 ng/mL/min ,22 mL/h ,4 mcg/mL, 00:21:00 minutes

A= CARESCAPE
HRECG: 71 bpm
NBP: 104/69 (86) mm Hg
SPO2 Art: 83 % LOW

513 Evita

HR: 68 bpm
RR:15 bpm
PEEP: 5mmHg
PSF:6 mL/s

Pl mean: 5 mbar
PLT:9 mbar
Fi02:42 %

VTe: 311 mL
MVe: 4665 L/min

(1) Pump2:Next EOI: 0h13m

Abb.124
Der "Bettbereich" ist der gleiche wie oben beschrieben.
Auf der Befehlsleiste befinden sich drei Schaltflachen.

Verwenden Sie die Schaltflaiche Legende zur Anzeige des Fensters “Legende” mit
Erlduterungen zur Bedeutung der verschiedenen Symbole (sieche Abschnitt 6.5.1).

Verwenden Sie die Schaltflache Werte zur Anzeige der Geratewerte, wenn kein Alarm
vorliegt (siche Abschnitt 6.4.1).

Verwenden Sie die Schaltflache MyPatients zur Auswahl anderer Betten, die auf dem
Bildschirm angezeigt werden sollen (siehe im nachsten Abschnitt).

7.1 Meine Patienten

Die Funktion “Meine Patienten” ermdéglicht es, bis zu 4 zuséatzliche "Bettbereiche" auf
einem "Bettseitigen" Arbeitsplatz anzuzeigen (je nach Konfiguration bis zu 5).

Verwendung dieser Funktion

» Klicken Sie auf die Schaltflache MyPatients auf der Befehlsleiste

05 Mérz 2018 14
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Daraufhin wird das folgende Fenster angezeigt (Abb.125).

MYPATIENTS

®» My patients

2 - Patient 2, Jim

Andere patienten

1-

3-

Antonio, Bando

Patient 3, Joe

- Patient 4, Rose

- Patient 5, Ellen

- Patient 6, Bill

- Patient 7, Mark

- Patient 8, Aaron

noaeloave T

ICU

oK

LOSCHEN

Abb.125

Links, in der Spalte “Meine Patienten”, befindet sich die Liste der derzeit angezeigten
“Bettbereiche” (Abb.125 A). Jedes Feld stellt einen "Bettbereich" dar. Das obere Feld
zeigt den Patienten, mit dem der Arbeitsplatz verbunden ist.

Rechts, in der Spalte “Andere Patienten”, werden alle vorhandenen “Bettbereiche”

aufgeftihrt (Abb.125 B).

Auswahl eines Bettbereichs, der auf der Bildschirmseite angezeigt werden soll

» Klicken Sie in der Spalte “Andere Patienten” auf das entsprechende Feld

Das Feld verschwindet von der Spalte “Andere Patienten” (rechts) und wird in der
Spalte “My Patients” (links) angezeigt. Maximal 4 zuséatzliche "Bettbereiche" kdnnen
ausgewahlt werden (je nach Konfiguration).

05 Marz 2018

15



Smart Central

Benutzerhandbuch DIG DU SCN IU 0006 DE V02

MYPATIENTS
My patients Andere patienten ICU
Ll

2 - Patient 2, Jim 1 - Antonio, Bando
4 - Patient 4, Rose

3 - Patient 3, Joe
T - Patient T, Mark

5 - Patient 5, Ellen
8 - Patient 8, Aaron

6 - Patient 6, Bill
9 - Patient 11, Tim
10 - Patient 12, Rik
11
an N

0K LOSCHEN

Abb.126

In Abb.126 wurden die “Bettbereiche” 3, 5 und 6 gewahlit.
> Klicken Sie dann auf die Schaltflache Ok

Die Bildschirmseite von “Smart Central” sieht aus wie in Abb.127.

r -
2 (& Patient2, Jim

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

N+ CARESCAPE
HRECG: 76 bpm
NBP: 110/62 (86) mm Hg

I;' More devices

1 Pump 2: Next EOl: 0h13m
kA

3 (& Patient3, Joe 5 &

& now

Patient 5, Ellen 6 &

& acw

Patient 6, Bill

& acw

P1:Amicdaron 10 ng/mL/min
P2:MNoradrenaline 14 ng/mL/min
P3:

P4:Frusemide 12 ng/mL/min

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

P4:Frusemide 12 ng/mL/min

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

P4:Frusemide 12 ng/mL/min

|;| More devices

Pump 3: Next EQl: 1h20m

Abb.127

Der “Bettbereich” auf den der Arbeitsplatz festgestellt ist, ist Nr. 1 (breit, oben). Die

A

E More devices

Pump 2: Next EQI: 2h01m

A

I;l More devices

i

Pump 3: Next EQl: 1h05m

Bettbereiche 3, 5, 6 werden darunter und kleiner angezeigt.

Die zusatzlichen "Bettbereiche" kdnnen vergrofkert werden.
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» Klicken Sie auf die zuséatzlichen "Bettbereiche", um sie zu vergroRern. Klicken
Sie erneut darauf, um sie wieder in die urspriingliche Grofse zu bringen

Entfernen eines oder aller zusatzlichen "Bettbereiche"

» Klicken Sie erneut auf die Schaltflache MyPatients auf der Befehlsleiste
Daraufhin wird das Fenster "Meine Patienten" angezeigt (Abb.126).
Entfernen eines zusatzlichen "Bettbereichs"

» Klicken Sie in der Spalte "Meine Patienten" auf das dem abzuwa&hlenden
"Bettbereich" entsprechende Feld

Das Feld verschwindet von der Spalte “Meine Patienten” (links) und wird in der Spalte

“andere Patienten” (rechts) angezeigt. Die abgewéhlten "Bettbereiche" werden nicht
langer angezeigt.
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8. Kontakte

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

Hier folgend die Kontakte flir den Hersteller:

ASCOM UMS srl unipersonale

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

Fax (+39) 055 8290392

Technischer Kundendienst

support.it@ascom.com
800999715 (gebuhrenfrei, nur von Italien)

Vertrieb und Produktinformationen

it.sales@ascom.com

Allgemeine Informationen

it.info@ascom.com
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9. Restrisiken

Es wurde ein Prozess flir das Risiko-Management in den Lebenszyklus von
DIGISTAT® [SI1] unter Anwendung der entsprechenden technischen Bestimmungen
(EN14971, EN62304, EN62366) implementiert. Die Maknahmen zur Risikokontrolle
wurden ermittelt und implementiert, um die Restrisiken auf ein minimales Niveau zu
reduzieren und sie im Vergleich zu den vom Produkt erzeugten Vorteilen akzeptabel
zu machen. Das Restrisiko insgesamt ist auch akzeptabel, wenn es mit den gleichen
Vorteilen verglichen wird.

Die nachstehend aufgeflihrten Restrisiken wurden berlcksichtigt und auf ein minimal
mogliches Niveau reduziert. Aufgrund der dem Konzept des "Risikos" innewohnenden
Art, ist es nicht mdglich, sie vollstdndig zu beseitigen. Deshalb es gemalk den
Bestimmungen notwendig, die Benutzer alle mdglichen Risiken bekannt zu geben
(auch entfernte Risiken).

. Unfahigkeit zum Gebrauch des Systems oder einiger seiner Funktionen, die
zu Verzdgerungen und/oder Fehlern bei den
therapeutischen/diagnostischen Handlungen fiihren kann.

. Verlangsamung der Leistung von DIGISTAT®, was zu Verzdgerungen
und/oder Fehlern bei den therapeutischen/diagnostischen Handlungen
fuhren kann.

. Umlauf von sensiblen Daten des Benutzers und/oder des Patienten.

. Von Benutzern ausgefiihrte unbefugte Handlungen, die zu Fehlern bei den
therapeutischen/diagnostischen Handlungen sowie bei der Zuweisung von
Verantwortlichkeiten flr diese Handlungen flihren kann.

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

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

. Zuordnung von Geratedaten zum falschen Patienten (Verwechslung des
Patienten), was zu Fehlern bei den therapeutischen/diagnostischen
Handlungen flihren kann.

. Unbeabsichtigte Léschung von Daten, was den Verlust von Daten bewirkt
sowie zu Verzégerungen und/oder Fehlern bei den
therapeutischen/diagnostischen Handlungen fiihren kann.

RISIKEN DER FUR DAS MEDIZINPRODUKT EINGESETZTEN HARDWARE-PLATTFORM

. Stromschlag fur den Patienten und/oder den Benutzer, der zu Verletzungen
und/oder zum Tod fur den Patient/Benutzer fuhren kann.

. Uberhitzung von Hardware-Elementen, was zu Verletzungen fiir den
Patient/Benutzer fihren kann.

. Zuziehung von Infektionen seitens des Patienten/Benutzers.
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