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Digistat” Care — 1.6-es verzié
A Digistat” Care-t az Ascom UMS (http://www.ascom.com) gyartja.
A Digistat® Care az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai

parlamenti és tanacsi rendelet (MDR) szerint 076 jel6léssel rendelkezik.

Az Ascom UMS az EN ISO 13485:2016 szabvany szerinti tandsitvannyal rendelkezik a
kovetkezd alkalmazasi terllettel: ,Termék- és specifikaciofejlesztés, gyartasiranyitas,
marketing, értékesités, gyartas, telepités és szerviz az egészségligyi ellatdsban hasznalt
informacids, kommunikacioés és munkafolyamat-szoftvermegoldasok terliletén, beleértve az
orvosi eszk6zokkel és a betegekkel kapcsolatos informacios rendszerekkel valo integraciot”.

Szoftverlicenc
A Digistat” Care csak az Ascom UMS vagy a forgalmazd érvényes licencének beszerzése
utan hasznalhato.

Védjegyek és szerzéi jog

A Digistat® az Ascom UMS védjegye. Minden mas védjegy a megfeleldé tulajdonosok
tulajdonat képezi.

Ebben a dokumentumban — béarhol legyenek is emlitve — az Android™, a Google™ és a Google
Play™ a Google LLC védjegyeinek tekintenddk.

E kiadvany egyetlen része sem sokszorosithatd, tovabbithatd, masolhatd, régzithetd és

fordithato le semmilyen formaban, semmilyen eszk6zzel, semmilyen adathordozén az Ascom
UMS el6zetes irasbeli hozzajaruldsa nélkdil.
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1. A kézikdnyv hasznalata

A jelen felhasznaldi kézikdnyvet az alabb felsorolt modulspecifikus kézikonyvekkel
egyutt kell hasznalni. Olvassa el a vonatkozd kézikdnyveket az egészségulgyi
szervezetnél hasznalt moduloknak megfeleléen.

USR HUN Controlbar
USR HUN Smart Central
USR HUN Fluid Balance

P USR HUN Infusion

USR HUN Patient Explorer
USR HUN Scoring Calculator
USR HUN Therapy
USR HUN Controlbar Web
USR HUN Patient Explorer Web
USR HUN Vitals Web
USR HUN Smart Central Mobile
USR HUN Mobile Launcher
USR HUN CDSS Configurator Mobile

1.1 Célok

A jelen kézikdnyv minden sziikséges informaciot tartalmaz a Digistat Care biztonsagos és
helyes haszndlatdhoz, és lehetbvé teszi a gyartd azonositdsat. Ezen tulmenden elkalauzolja
a felhaszndldt, aki tudni szeretné, hogyan kell elvégezni bizonyos mUiveleteket; és Utmutatot
kindl a szoftver helyes haszndlatdhoz a potencidlisan veszélyes, helytelen hasznalat
megel6zése érdekében.
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1.2 A hasznalt karakterek és terminoldgia

A Digistat Care hasznalatdhoz a legaltalanosabb informatikai kifejezések és fogalmak
alapszintl ismerete sziikséges. Ugyanilyen ismeretekhez k6tott a jelen kézikdnyv megértése

is.

Emellett a Digistat Care hasznalatat csak szakképzett és szakmailag jogosult személyzet
szamara szabad engedélyezni.

Ha a papiralapu valtozattal ellentétben az online valtozatot nézi, a dokumentumban taldlhaté
kereszthivatkozasok hiperszéveges hivatkozasokként mikddnek. Ez azt jelenti, hogy minden
alkalommal, amikor egy képre (pl. ,2. dbra”) vagy egy bekezdésre/szakaszra (pl. ,2.2.1
bekezdés”) vald hivatkozast lat, a hivatkozasra kattintva kdzvetlenil az adott abrara vagy
bekezdésre/szakaszra lIéphet.

A

Az Ascom UMS kézikonyvekben taldlhatd képeken szereplé klinikai adatok
tesztkornyezetben létrehozott példak, amelyek egyetlen célja a termék
szerkezetének és eljarasainak ismertetése. Nem valds klinikai eljarasokbdl
szarmazo tényleges adatok, é€s nem is tekintheték azoknak.

A termék konfigurdldsaval kapcsolatos részek az Ascom UMS kézikdnyvekben
angol nyelven szerepelnek. Ezek a konfigurdlasok a terméket hasznalo
egészségligyi szervezet altal elfogadott tényleges eljarasoktdl és elnevezésektdl
fuggenek, és ily mdédon az egészségligyi szervezet altal kért nyelven keriilnek
sorra.

1.3 Konvenciok

A jelen dokumentumban a kdvetkezd konvencidkra tdmaszkodunk:
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A gombok, meniparancsok, opcidk, ikonok, mezék és barmi mas neve, amivel a
felhasznalé interakcidéba léphet a felhasznaldi fellileten (akar érintéssel, akar

kattintassal, akar kivalasztassal), félkovér betltipussal van jeldlve.

A képernyd6k, ablakok és lapok nevei/fejlécei ,dupla idézdjelek” kdzé vannak zarva.
A programkdd Courier bet(tipussal szerepel.

A F felsorolasjel olyan cselekedetet jeldl, amelyet a felhasznaldnak el kell végeznie
egy adott mlvelet végrehajtasahoz.

A kilsé dokumentumokra valo hivatkozasok ddit betlkkel vannak formazva.



1.4 Szimbolumok

A jelen kézikdnyvben a kovetkezd szimbolumokat hasznaljuk.

Hasznos informaciok

6 Ez a szimbdlum a Digistat Care jellemzdire és hasznalatara vonatkozd kiegészitd
informaciok mellett jelenik meg. Ezek lehetnek magyardzé példak, alternativ
eljardsok vagy barmilyen ,tovabbi” informacio, amely a termék jobb megértéséért

van jelen.

Figyelmeztetés

A Ez a szimbdlum a szoftver helytelen hasznalatdanak megakadalyozasat célzo

informaciok kiemelésére szolgal, illetve olyan kritikus eljarasokra hivja fel a
figyelmet, amelyek kockazatokat idézhetnek eld. Tehat rendkivili figyelmet kell
tanusitani mindennek, ami ezzel a szimbolummal van jelSlve.

A névjegyablakban az aldbbi szimbdlumokat hasznaljuk:

A gyarté nevét és cimét jeloli

Figyelem: olvasson el kiséré dokumentumokat

Jelzi, hogy a felhasznalénak a hasznalati utasitast kell tanulmanyoznia fontos 6va
inté informacidk, példaul figyelmeztetések és Ovintézkedések tekintetében,
amelyek kiilonb6z8 okokbdl nem szerepelhetnek magan az orvostechnikai
eszkdzon.

USR HUN Digistat Care 7



1.5 A Digistat Suite — Attekintés

A Digistat Suite egy olyan modularis rendszer, amely a betegadatokat kezeli (PDMS), és az
ezzel kapcsolatos igényeket kielégit6 megoldasok létrehozasara szolgal. A kiilonb6zd
megoldasok a csomag két termékének részét képezd nélkllozhetetlen modulok
segitségével jonnek létre. A két termék:

e Digistat Docs (nem orvostechnikai eszkdz)

e Digistat Care (llb osztalyu orvostechnikai eszk6z az EU-ban az MDR szerint).

A Digistat Docs egy olyan szoftver, amely rogziti, tovabbitja, tarolja, rendszerezi és megjeleniti
a betegek adatait és informacidit, hogy tdmogassa a betegeket gondozdkat egy elektronikus
betegnyilvantartas Iétrehozasaban.

A Digistat Docs nem orvostechnikai eszkdz.

A Digistat Care egy olyan szoftver, amely kezeli a betegek adatait €s informacioit — beleértve
az orvostechnikai eszk6z6kbdl és rendszerekbdl szarmazé adatokat és eseményeket —, és
informacidokat nyujt a betegség enyhitése, a kezelés, a diagndzisok, a megeldzés, a
megfigyelés, az elbrejelzés és a prognodzis tdmogatasanak céljabal.

A Digistat Care az MDR szerinti llb osztalyu orvostechnikai eszk6z az EU-ban.

Mindkét termék moduldris, igy az adott egészségligyi szervezet igényeinek és céljainak
megfeleléen vdlaszthat, hogy az 0sszes rendelkezésre &ll6 modult vagy csak egy
részhalmazukat alkalmazza.

A modulok kiilénb6z6 idépontokban is hozzaadhatdk. Az igy létrejovd szoftvercsomag idével
valtozhat a szervezet igényeinek esetleges valtozasa szerint. Ezekben az esetekben
specidlis kiegészitd betanitasra kerll sor, és a konfiguracioét a felelés szervezet bevonasaval
Ujra érvényesitik.

1.6 A Névjegyablak

A fémenlu About (Névjegy) gombja megjeleniti a Digistat Suite verzidjara, a telepitett
termékekre és a kapcsolddo licencekre vonatkozé adatokat tartalmazé ablakot.

A termék cimkéje a Névjegyablak, amely azokon a mobil eszkdzokdén és kliens-
munkaallomasokon jelenik meg, amelyekre a Digistat Suite telepitve van.

A Dbizottsdg (EU) 2021/2226 végrehajtdsi rendelete (2021. december 14))

@ megfeleléen a hasznalati utasitast elektronikus formatumban bocsatjuk
rendelkezésre. A termék Névjegyablaka tartalmazza annak a webes forrasnak a
cimét, ahonnan letdlthetd a hasznalati utasitds legfrissebb valtozata.
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2. Digistat Care

A Digistat Care egy betegadatkezeld rendszer és riasztérendszer, amely kiilonb6zé
funkcidkat valdsit meg.

A Digistat Care lehetévé teszi iranyitopultok megjelenitését a betegek kozel valds idejl
megfigyeléséhez, tovabba Uj paraméterek dsszegyljtését is a rendszerbe, amivel lehetbvé
teszi friss szarmaztatott paraméterek kiszamitasat (pl. pontszamok vagy klinikai
doéntéstamogato rendszer).

A Digistat Care integralhaté bizonyos orvostechnikai eszkdzokkel (pl. infuzids szivattyukkal,
betegmonitorral, |élegeztetégéppel, dializalé berendezéssel stb.), hogy a munkaallomason
lévé szamitdgépeken és a kivalasztott okostelefonokon masodlagos értesitést jelenitsen
meg eseményekrdl és riasztasokrdl a klinikai felhasznaldok szamara.

A Digistat Care képes mind a megbizhatd elosztott riasztérendszerbe (DAS), mind az elosztott
informacidés rendszerbe (nem megbizhatd) tervezett eszk6zokbdl szarmazd adatok
megjelenitésére.

A Digistat Care arra van tervezve, hogy attekintést nydjtson az eszkdzok allapotardl —
kiemelve a kivalasztott csatlakoztatott eszkdzon tortént riasztdsokat és/vagy
figyelmeztetéseket —, igy a felhasznald egy pillantassal tajékozodhat az osztalyon uralkodo
helyzetrdl.

Emellett a Digistat Care szerepet vallal a viselheté eszkdzok terliletén is. A Digistat Care
tovabbi informacidkat is kinal a klinikusok szamara, példdul pontozasi rendszerek (akar
viselhetd eszkdzokkel kombinalva) és klinikai dontéstdmogatas (ugymint automatikus
folyadékegyensuly-szamitas, gyogyszerkdlcsonhatds vagy a beteg allergidjarél szolo
értesités) formajaban.

2.1 Rendeltetés

A Digistat Care (a tovabbiakban: ,Termék”) egy olyan szoftver, amely tovabbitja, tarolja,
feldolgozza, Osszesiti, rendszerezi és megjeleniti a betegek adatait és informacidit —
beleértve az orvostechnikai eszk6zokbdl és rendszerekbdl szarmazd adatokat és
eseményeket, valamint a kézileg beirt informacidkat — annak érdekében, hogy a klinikai
irdnyitast segitse informacidkat nyujtva az alabbi célokbdl:

e a kezelés, a diagndzisok, a megeldzés, a megfigyelés, az elbrejelzés, a progndzis és

a betegségek enyhitésének tdmogatasa
e betegosztdlyozas, illetve a betegségek vagy allapotok korai jeleinek felismerése.

A Termék az aldbbiakat foglalja magaba:

e klinikai adatok és események gyljtése orvostechnikai eszk6zokbdl és rendszerekbdl
kozel valds idében

e a felhasznald altal megadott adatok 6sszegylijtése

e konfigurdlhatd feldolgozas/szlrék az egészségligyi szakemberek szamara kulldott
eseményeértesitések gyakorisdganak és szamanak optimalizdlasara/csokkentésére
klinikailag hasznosithaté informacionyujtas céljabal

e a betegadatok és a késziilék allapotara vonatkozé informacidk kdzel valds ideju és
visszamendleges képi megjelenitése az egészségligyi szakemberek szamara a kijelolt
képernyd(k)on
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e egy olyan elosztott informacidos rendszer (DIS) integratora és kommunikatorai,
amelynek célja, hogy az egészségligyi szakemberek szamara fizioldgiai és mUlszaki
riasztasokrol szol6 értesitéseket, valamint kiegészitd klinikai és nem klinikai adatokat
kindljon a betegek felligyeletének tamogatdsa érdekében

e egy olyan elosztott riasztérendszer (DAS/CDAS) integratora és kommunikatorai,
amelynek célja, hogy kivalasztott forraseszkdzokbdl és rendszerekbdl szarmazod
fizioldgiai és mdlszaki riasztdsokat megbizhatéan tovabbitson és eljuttasson
meghatdrozott rendszerekbe és kijeldlt képerny6kdén az egészséglgyi
szakemberekhez

e adatok kidolgozasa, hogy a klinikusok tovabbi informacidkat kapjanak — mint
pontozasi rendszerek és klinikai dontéstdmogatas

e a begydjtott informaciok atvitele kiilsd, klinikai és nem klinikai rendszerekbe; kozel
valés idében egy elbfizetéses fellleten keresztlil vagy visszamendlegesen
adatlekérésen keresztiil.

A Termék egy ©nallé szoftver, amely meghatarozott hardverre van telepitve, és a
csatlakoztatott orvostechnikai eszkdzok, rendszerek, képerny6k és az orvosi informatikai
halézat megfeleld hasznalatara és miikodésére tdmaszkodik.

A Termék egyuttmikodik a Digistat Docs-szal, a Digistat Suite masik termékével.

A Terméket egészségligyi intézményekben hasznaljak intenziv osztalyokon, szubintenziv
osztalyokon, altaldnos kortermekben és egyéb osztalyokon, valamint korlatozott funkcidkkal
a betegek otthonaban.

A betegkort és a betegek allapotat a csatlakoztatott orvostechnikai eszk6zok és rendszerek,
valamint az egészségligyi szervezet altal kért termék egyedi konfiguracidja allapitja meg.

A felhasznaldk képzett egészségiigyi szakemberek, kivéve a korlatozott funkcidkra jogosult
laikus felhasznalokat.

2.2 A betegek segitése/igényei

A Termék a kovetkezd elébnydkkel rendelkezik:

e CsoOkkenti ariasztasi lizenetek szamat — melyeket a betegek gondozéi kapnak —, ezzel
a riadoztatas okozta faradtsag csokkentését célozva.

e A riasztasi Uzenetek kézbesitése kozel valds idében torténik azzal a céllal, hogy
roviduljon a betegeket gondozdok reakcidideje.

e A riasztasi lizenetek kézbesitése kozel valds idében torténik azzal a céllal, hogy a
betegeket gondozdk segitséget kapjanak a kritikus riasztdsok célzott kezeléséhez.

e Lehetbvé teszi a riasztdsi zaj csOkkentését tamogaté DAS/CDAS rendszer
alkalmazdasat a csendesebb betegkdrnyezet elésegitése céljabdl.

e Javitja a munkafolyamatok hatékonysagat az egészségligyi személyzet szdmara.

e Segit megszervezni a betegellatast.

e Az infuziok medgfigyelése segit az infuzidé folyamatossaganak fenntartdésdban, amely
egy fontos szempont a betegbiztonsag tekintetébdl.

e A betegadatok gyl(jtése automatikusan torténik az elirasok csdkkentése érdekében.
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2.3 A Termék hasznalati utasitastol eltéro alkalmazasa

A Termék barmilyen alkalmazdasa, amely a ,Rendeltetésszer(i hasznalat” pontban kifejezetten
meghatarozottaktdl eltér (melyet altalaban haszndlati utasitastél eltéré alkalmazasnak
neveznek) a felhasznadld és az egészségligyi szervezet teljes mérlegelési jogkdrébe és
felelésségi korébe tartozik.

Barmilyen olyan célbdl torténd hasznalat esetén, amely a Termék mar emlitett
.-Rendeltetésszerl hasznalat”-an kivili, a gyarté semmilyen formdban nem garantalja a
Termék biztonsagossagat és azt sem, hogy a Termék alkalmas lenne ilyen célra.

2.4 A betegkor

A termék orvostechnikai eszk6zokhoz és rendszerekhez kapcsolédd haszndlatra lett
tervezve, és a betegkort ezek behataroljak. A termék a kdvetkezd mlszaki korlatokkal
rendelkezik:

- A beteg sulya 0,1 kg és 250 kg kozott van.

- A beteg magassaga 15 cm és 250 cm kozott van.

2.5 A felhasznaldi csoportok

A Termék felhasznaldi csoportjai az aldbbiak: ,Riasztasokra reagald felhasznaldk, apoldk,
orvosok, technikai felhasznalok és betegek”.

A riasztasokra reagalé felhasznaldk elsédleges felhasznaldk, akik kozé az orvos, a diplomas
apold, az apoldasszisztens, az lUgyeletes apold és a praktizald apold tartozik. Ezek a
felhasznaldk megtekinthetik a Termék altal kezelt riasztdsokat, és eljarhatnak a riasztasok
alapjan.

Az apoldk csoportjaba tartoznak a diplomas apoldk, az dpoldasszisztensek, az ligyeletes
apoldk és a praktizdld apoldk, akik az orvosokkal egyltt kezelik a betegek adatait a
Termékben a betegellatas tamogatasa érdekében, azaz frissitik a beteglapot, figyelemmel
kisérik és rogzitik a Iétfontossdgu paramétereket, meghatarozzak és dokumentdljdk a
kezelési tervet stb.

A technikai felhasznaldk csoportja csak a rendszer telepitéséhez és konfigurdlasahoz
kapcsoldodik. A technikai felhasznalok masodlagos felhaszndlok, akik kozé tartozik a
szervizmérndk, a szamitégépes rendszer karbantartéja/lizemeltetdje , a tdmogatasi mérnok,
az egészségligyi mérndk és a technikai oktato.

A betegek a termék funkcidinak csak korlatozott felhasznaldiként jarnak el: ezek a funkciok
semmilyen tekintetben sem tartalmaznak diagndzisra vagy kezelésre vonatkozd javallatokat.
Ezekben a korlatozott funkcidkban a beteg kézileg megadhatja Iétfontossagu paraméterek
méréseit, és megtekintheti a kiilsé féltél szdrmazd csatlakoztatott orvostechnikai
eszkdzokbdl (pl. viselhetd eszk6zokbdl) automatikusan kapott 1étfontossagu paramétereket.
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2.6 Biztonsagi tanacsok

A felhasznald terdpias vagy diagnosztikai dontéseket és beavatkozdsokat kizardlag az
eredeti informacidéforrds kozvetlen vizsgalatdra alapozhat. A felhaszndlé kizarélagos
felel6éssége, hogy ellenérizze a Termék altal megjelenitett adatok helyességét, és
medgfeleléen hasznalja fel 6ket.

Kizdrélag felhatalmazott egészségligyi szakember 4&ltal digitdlisan vagy tintaval alairt,
kinyomtatott dokumentumok tekintheték klinikailag nyilvantartott érvényes
dokumentumoknak. A fent emlitett nyomtatvanyok aldirdsaval a felhasznald igazolja, hogy
ellendrizte a dokumentumban szereplé adatok helyességét és teljességét.

A beteggel kapcsolatos adatok bevitele sordn a felhasznal6 feleléssége, hogy ellendrizze,
hogy a Termékben megjelenitett betegazonosité valamint az egészségligyi szervezet
osztalyara/egységére és az agyra vonatkozo adatok helyesek-e. Ez az ellendrzés rendkivdl
fontos a kritikus beavatkozasok, példaul a gyégyszerek beadasa esetén.

Az egészségligyi szervezet felel6s olyan adekvat eljaradsok meghatarozasaért és
megvaldsitasaért, amelyek biztositjdk, hogy a Termékben és/vagy a Termék hasznalatdban
el6forduld esetleges hibakat azonnal észleljék és kijavitsdk, és ne jelentsenek kockazatot a
betegre és a felhasznaldra nézve. Ezek az eljdrasok fliggnek a Termék konfiguraciéjatél és
az egészségligyi szervezet altal kivant hasznalati modtol.

A Termék a konfiguraciotdl fiiggéen hozzaférést biztosithat gydgyszerekre vonatkozd
informaciokhoz. Az egészségligyi szervezet felelés azért, hogy kezdetben majd
idészakonként ellendrizze, hogy ezek az informaciok aktudlisak és naprakészek-e.

A Termék klinikai kornyezetben torténd haszndlatdhoz a rendszer — amelynek egy részét
képezi a Termék — valamennyi 0sszetevéjének meg kell felelnie a vonatkozé szabalyozasi
kovetelményeknek.

Amennyiben a Termék az orvostechnikai eszkozokkel valé elektromos és funkcionalis
Osszekottetés révén egy gyogydszati villamos rendszer része, az egészségiigyi szervezet
felelds a szlikséges elektromos biztonsagi ellendrzésért és atvételi tesztekért még akkor is,
ha az Ascom UMS részben vagy egészben elvégezte a sziikséges 0sszekottetéseket.
Amennyiben a Termékhez haszndlt egyes eszkdzok a betegkdrnyezetben taldlhatdk, vagy a
betegkdrnyezetben 1évé berendezésekhez vannak csatlakoztatva, akkor az egészségligyi
szervezet felel6ssége annak biztositasa, hogy a teljes kombinaciéo megfeleljen az IEC 60601-
1 nemzetkdzi szabvanynak és a helyi el6irasok altal meghatarozott barmely tovabbi
kovetelménynek.

A Termék egy olyan 6nallé szoftver, amely az egészségligyi szervezet helyi halézatahoz
csatlakoztatott szabvanyos szamitégépeken és/vagy szabvanyos mobil eszk6zokon fut. Az
egészségligyi szervezet felelds a szamitdgépek, eszk6zok és a helyi haldzat kibertdmadasok
és mas lizemzavarok elleni megfeleld védelméért.

A Termék csak a minimalis hardverkdvetelményeknek megfeleld szamitégépekre és
eszkdzokre, valamint tdmogatott operacids rendszerekre és bongészdkre telepithetd.

A Termék haszndlata a felhasznaldi fiokok egyedi konfiguracidja és aktiv felligyelet révén
csak olyan felhasznadlé szamara engedélyezett, 1) akit a gyartd vagy a forgalmazok altal
felhatalmazott személyzet a Termékre vonatkozé javallatoknak megfeleléen betanitott, és 2)
aki rendelkezik a megadott informaciok helyes értelmezéséhez és a megfeleld biztonsagi
eljardsok végrehajtdsahoz sziikséges szakmai képesitéssel.

Az egészségiigyi szervezet felel@s a katasztréfa utani helyreallitasi terv meghatarozasaért; a
bevalt médszerek kdzé tartoznak tobbek kozott az lizletmenet folytonossagi €s adatmentési
iranyelvek.
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A Digistat Suite olyan megolddst kinal, amely tamogathatia az egészsegligyi

@ szervezeteket az lizletmenet-folytonossdgi iranyelv megvaldsitasaban. Az Export
Scheduler komponenssel kapcsolatos részleteket Iasd a Telepitési és
konfigurdcios kézikényvekben.

2.7 Fennmarado kockazatok

A Termékre vonatkozé mUszaki szabvanyokat elfogadva a Termék életciklusara kiterjedd
kockdazatkezelési  folyamat lett végrehajtva. Kockdazatcsokkentd  intézkedések
meghatdrozasara és megvaldsitasara kerllt sor annak érdekében, hogy a kockazatok a
lehetd legkisebb szintre csokkenjenek, és a termék 4&ltal nyujtott elényokhdz képest
elfogadhatéva valjanak. A teljes fennmaradd kockdazat is elfogadhatd, ha dsszehasonlitjuk
ezekkel az elényokkel.

Az aldbbiakban felsorolt fennmaradd kockdzatokat szamba vettik, és a lehetd
legalacsonyabb szintre csokkentettiik. Tekintettel a ,kockazat” fogalmdanak eredendd
jellegére, nem lehet teljesen kikliszobolni 6ket; ezeket a fennmaradd kockazatokat a
felhasznaldkkal k6zoini kell.

e A Termékre vagy egyes funkcidra vonatkozé olyan hasznalat ellehetetleniilése, amely
a varakozasoknak megfelelne; ami késedelmeket és/vagy hibakat okozhat a
terapias/diagnosztikai mlveletekben.

o llyen kockdazat példaul, ha a felhaszndlé nem észlel egy riasztast (pl. egy
atmeneti figyelemelterelés miatt). Hangjelzést hasznalunk a felhasznald
figyelmeztetésére, és ily mdédon a kockazat csdkkentésére.

e A termék mukodésének lelassulasa, ami késedelmeket és/vagy hibdkat okozhat a
terapids/diagnosztikai mlveletekben.

e A felhasznalok 4&ltal jogosulatlanul véghezvitt cselekedetek, amelyek hibakat
okozhatnak a terdpids/diagnosztikai tevékenységekben és az e tevékenységek iranti
felel6sség megallapitasaban.

e A Termék hibas vagy hianyos konfiguraldsa, ami késedelmeket és/vagy hibakat
okozhat a terapids/diagnosztikai miveletekben.

e Az informacid rossz betegnek valdé tulajdonitdsa (véletlen betegcsere), ami
késedelmeket és/vagy hibadkat okozhat a terapids/diagnosztikai miveletekben.

e A betegadatok helytelen kezelése, beleértve az adatok megjelenitésének,
hozzdadasanak, mddositasdnak és torlésének hibait, amelyek késedelmet és/vagy
hibdkat okozhatnak a terdpids/diagnosztikai miveletekben.

o Atermék hasznalati utasitastdl eltérd alkalmazasa (pl. a Terméket elsédleges riasztasi
értesitési rendszerként hasznaljak, mikdzben a csatlakoztatott orvostechnikai
eszkdzok ezt nem tdmogatjak; kizardlag a termék altal szolgaltatott informacidkon
alapuld terapias vagy diagnosztikai dontések és beavatkozasok).

o Felhasznadlok és/vagy betegek személyes adatainak jogosulatlan nyilvdnossagra
hozatala.

A HASZNALATBAN LEVO HARDVERPLATFORMHOZ (NEM A TERMEK RESZE)
KAPCSOLODO KOCKAZATOK
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e A beteget és/vagy a felhasznalét éré aramiités, amely a beteg/felhasznald sériilését
és/vagy haldlat okozhatja.

e A hardverdsszetevok tulmelegedése, amely a beteg/felhasznalo sérlilését okozhatja.

e A beteget/felhaszndlot fenyegetd fertézés kockazata.

2.8 Az egészségiigyi szervezet feleldésségei

Az Ascom UMS semmilyen felel6sséget nem vallal a termék biztonsdgat és hatékonysagat
érinté azon kovetkezményekeért, amelyeket olyan m(iszaki javitdsok vagy karbantartasok
okoztak, melyeket nem az Ascom UMS sajat milszaki szervizének személyzete vagy az
Ascom UMS altal felhatalmazott technikusok végeztek.

Felhiviuk a felhaszndld és az eszkdz haszndlatanak teret add egészségiigyi szervezet
torvényes képviselbjének figyelmét sajat felelbsségikre, tekintettel a munkahelyi
egészségvédelemmel és biztonsdggal kapcsolatos hatalyos helyi jogszabalyokra, valamint
barmilyen tovabbi helyi biztonsagi eldirasra.

Az Ascom UMS Service a szallitott készlilékek hosszu tava biztonsdganak és
hatékonysaganak fenntartasahoz sziikséges tamogatast kindlja az lgyfeleknek, garantalva
azon szakértelmet, mlszeres felszerelést és potalkatrészeket, amelyek sziikségesek ahhoz,
hogy az eszkdzok az id6é muldsaval is teljes mértékben megfeleljenek az eredeti konstrukcios
eléirdsoknak.

A terméket az IEC 80001 szabvanyban és az azt kiegészitd mlszaki jelentésekben
szerepld kovetelmények és legjobb gyakorlatok figyelembevételével terveztik.
Kilonodsen az IEC/TR 80001-2-5 szabvanynak van nagy jelentdésége a termék
szempontjabdl. Az IEC 80001 szabvanysorozatban tisztazott médon a sziikséges
tevékenységek és kockdazatkezelési intézkedések egy része az egészségulgyi
szervezet ellenbrzése és felelssége alad tartozik. A sziikséges tevékenységek és
kockdazatkezelési intézkedések azonositasa érdekében olvassa el a szabvanyt és
kiegészité dokumentumait; kiilondsen a kovetkezd dokumentumokat:

e |EC 80001-1

e |EC/TR 80001-2-1

e |EC/TR 80001-2-2

e |EC/TR 80001-2-3

e |EC/TR 80001-2-4

e |EC/TR 80001-2-5

2.9 A gyarto feleléssége

Az Ascom UMS csak abban az esetben felelés a termék biztonsagaért, megbizhatésagaért
és teljesitményéért, ha:
e a telepitést és a konfigurdlast az Ascom UMS altal képzett és meghatalmazott
személyzet végezte;
e a hasznalat és karbantartds a Termék dokumentacidjaban (beleértve a jelen
felhasznaldi kézikonyvet is) megadott utasitdsoknak megfeleléen torténik;
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e konfigurdlasokat, médositasokat é€s karbantartast csak az Ascom UMS altal képzett és
felhatalmazott személyzet végez;

e a kornyezet, amelyben a Terméket haszndljak (beleértve a szamitdégépeket,
berendezéseket, elektromos csatlakozdkat stb.), megfelel a ra vonatkozd helyi
eléirdsoknak és biztonsagi utasitasoknak.

2.10 A termék nyomon koévethetésége

Az EN 13485-nek és az MDR 2017/745-nek megfeleléen az eszkdéz nyomon kdvethetésége
és a helyszini helyesbité tevékenységek biztositasa céljabdl a tulajdonosnak irdsban
értesitenie kell az ASCOM UMS-t / a forgalmazdét minden tulajdonatruhazasrél, megadva a
Termék, a kordbbi tulajdonos és az Uj tulajdonos azonosité adatait.

Az eszkbz adatai a Termék cimkéjén taldlhatok (a Terméken belll megjelend
~Névjegyablakban” — lasd az 1.6 szakaszt).

A Termék azonositasdval kapcsolatos kételyek/kérdések esetén forduljon az ASCOM UMS /
a forgalmazé technikai segitségnyujtéjahoz (elérhetéségeket lasd az 5-0s szakaszban).

2.11 Forgalomba hozatal utani felligyelet

Az MDR-nek megfeleld oae jeldlésl eszkdz a Termék életciklusa soran a forgalomba hozatal
utani felligyelet targyat képezi — amit az ASCOM UMS és a forgalmazé minden forgalomba
hozott példanyra vonatkozdan biztosit — az akar a beteget, akar a felhasznalét fenyegetd
tényleges és potencidlis kockazatok tekintetében.

Az eszk6z meghibasodasa, illetve jellemzdinek vagy teljesitményének romlasa esetén a
felhasznalénak haladéktalanul értesitenie kell az ASCOM UMS-t vagy a forgalmazét —
beleértve az ergondmiai jellemz6kbdl addédé hasznalati hibat, valamint a szolgaltatott
informacidk barmely olyan elégtelenségét is, amely veszélyt jelentett vagy jelenthet a beteg
vagy a felhasznalé egészségére vagy a kérnyezet biztonsdgara.

A felhasznalodi visszajelzés beérkezésekor, illetve ha cégen belll értesil réla, az ASCOM UMS
/ a forgalmazé azonnal megkezdi a fellilvizsgalati és ellenérzési eljarast, és elvégzi a
sziikséges helyesbitd tevékenységeket.

2.12 A termék élettartama

A Termék élettartamat nem befolyasolja kopas vagy mas, biztonsagot veszélyeztetd tényezd.
Befolydsolja a szoftverkornyezet elavuldsa (pl. operacids rendszer, .NET-keretrendszer),
ezért a Termék élettartama a Termék verzidjanak (megtekinthetdé a Névjegyablakban)
megjelenési datumatdl szamitott 3 éves idétartamban van megallapitva.
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7

3. Szoftver-/hardverspecifikacio

A Terméket csak képzett, erre felhatalmazott szakemberek telepithetik. Ez magéaba
foglalja az Ascom UMS / a forgalmazé személyzetét és barmely mas, az Ascom
A UMS / a forgalmazdé altal kilonleges képzésben részesitett és kifejezetten
felhatalmazott személyt. Az Ascom UMS / a forgalmazd kifejezett, kdzvetlen
engedélye nélkil az egészségligyi szervezet munkatarsai nem jogosultak
telepitési eljarasok végzésére és/vagy a Termék konfiguracidjanak modositasara.

A Terméket kizardlag szakképzett személyzet haszndlhatja. A Termék nem
hasznalhatéo az Ascom UMS / a forgalmazd munkatarsai altal nyujtott megfeleld
betanitason valo elbzetes részvétel nélkdl.

A jelen fejezetben szerepld informacidk az IEC 80001-1 szabvanyban (Kockdzatmenedzsment
alkalmazasa informatikai halézatokba csatlakoztatott orvostechnikai eszkdzdk esetén)
meghatarozott gyartdi kotelezettségekre vonatkoznak.

Az egészséglgyi szervezet felel6ssége a termék végrehajtasi kornyezetének jelen
fejezetben leirtak szerinti karbantartasa, beleértve a hardvert és a szoftvert is. A karbantartas
magaba foglalja az operacids rendszerek, bongészék, Microsoft .NET-keretrendszer, Adobe
Reader stb. frissitéseit, korszerlsitéseit és biztonsagi javitasait, valamint a szoftver- és
hardverdsszetevdk karbantartasara vonatkozo egyéb legjobb gyakorlatok atvételét.

Az IEC 60601-1 szabvany szerint abban az esetben, ha egy elektromos berendezés agy
kdzelében van elhelyezve, ,orvosi mindségl” eszkdzok hasznalata sziikséges. Ezekben a
helyzetekben &ltaldban orvosi mindségd PANEL PC-k hasznalatara kertl sor. Kifejezett
kérésre az Ascom UMS tajékoztatdst tud nyujtani a megfeleld eszkdzokrol.

Az online segitség megjelenitéséhez a munkadllomasra egy tdmogatott PDF-
olvasét kell telepiteni. Lasd: 3.1.3.
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3.1 Kézponti és agy melletti

3.141

Hardver

Minimalis hardverkodvetelmények:

x64 processzor (példaul: Intel® i3)

Memdria: 4 GB-os RAM.

Merevlemez: legaldbb 60 GB-nyi szabad hely.

Monitor: 22' hivelykes kijelz6 minimum 1920x1080-as felbontassal, beépitett
hangszéréval. Erintéképernyé ajanlott.

Egér vagy mas kompatibilis eszkoz.

100 Mb/s-es (vagy gyorsabb) Ethernet-csatlakozé.

Ha a kozponti/agy melletti munkadllomas ugy van konfiguralva, hogy videokozvetitéseket
jelenitsen meg (ez a funkcid csak a Smart Centralben tdmogatott, ha lehetdévé lett téve
kameraintegracio), akkor a minimalis kovetelmények a kdvetkezdk:

x64 processzor (példaul: Intel® i3)

Memoéria: 4 GB-os RAM + 50 MB minden egyes egyidejlleg kijelzett
kamerakozvetitéshez (pl. 20 kijelzett kamera esetén 4 GB + 1 GB).

Merevlemez: legaldbb 60 GB-nyi szabad hely.

Monitor: 22' hlvelykes kijelz6, minimum 1920x1080-as felbontassal, beépitett
hangszéréval. Erintéképernyé ajanlott.

Egér vagy mas kompatibilis eszkoz.

Ethernet interfész 100 Mb/s-es (vagy gyorsabb) Ethernet-csatlakozé.

Néhany példa: Intel i7-6600 (2,60 GHz) és 10 kamera 3138 kb/s-es bitrataval torténd
kozvetitése esetén a processzor kihasznaltsaga korilbelll 45%. 13 7100t (3,4 GHz) és 16
kamera 958 kb/s-es bitratas kozvetitése esetén a CPU kihasznaltsaga korulbelil 30%.

3.1.2 Operacios rendszer

Microsoft Corporation Windows 8.1 Professional x86/x64
Microsoft Corporation Windows 10
Microsoft Corporation Windows 11

3.1.3 Rendszerszoftver

Microsoft .NET-keretrendszer 4.7.2

Adobe Acrobat Reader, 10-es verzié

7

A felhasznaldi kézikdnyvek 1.5-0s verzioju PDF-fajlok, amelyek kompatibilisek az
Acrobat 6.x vagy Ujabb verzidival. A Terméket az Adobe Acrobat Reader 10
programmal teszteltuk.

El6fordulhat, hogy a kdrhazi szervezet az Acrobat Reader mas verzidjat hasznalja
— a telepitett termék ellenérzésének része a tdmogatérendszer megfeleléen
muikodése feldli meggydzbddés.
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3.2 Alkalmazasszerver

3.2.1 Hardver

Minimalis hardverkodvetelmények (kisebb kiépités, 20 agy 4-4 eszkozzel):
e Xx64 processzor (példaul: Intel® i5) 4 maggal;
e Memoria: 8 GB-os RAM.
e Merevlemez: 120 GB-nyi rendelkezésre all6 tarhely.
e 100 Mb/s-es Ethernet-csatlakozo.

Ajanlott hardverkdvetelmények (kozepes kiépités, 100 agy 4-4 eszkdzzel, Connect és
Mobile):

e X64 processzor (példaul: Intel® i7) 8 maggal;

e Memoria: 32 GB-os RAM.

e Merevlemez: 120 GB-nyi rendelkezésre all6 tarhely.

e 1Gb/s-es Ethernet-csatlakozo.

3.2.2 Operacios rendszer

A kovetkezd operacios rendszerek egyikét kell telepiteni:
e Microsoft Corporation Windows Server 2012 R2
e Microsoft Corporation Windows Server 2016
e Microsoft Corporation Windows Server 2019
e Microsoft Corporation Windows Server 2022

3.2.3 Rendszerszoftver

e Microsoft NET-keretrendszer 4.7.2

e Net Core Runtime & Hosting Bundle (a részletekért 1asd az INST ENG Digistat Web
kézikdnyvet)

3.3 Adatbazis szerver

3.3.1 Hardver

Minimalis hardverkdvetelmények (kisebb kiépités, 20 agy 4-4 eszkozzel):
e x64 processzor (példaul: Intel® i5) 4 maggal;
e Memoria: 8 GB-os RAM.
e Merevlemez: 120 GB-nyi rendelkezésre all6 tarhely.
e 100 Mb/s-es Ethernet-csatlakozo.

Ajanlott hardverkovetelmények (kozepes kiépités, 100 agy 4-4 eszkdzzel, Connect és
Mobile):

e X64 processzor (példaul: Intel® i7) 8 maggal;

e Memodria: 32 GB-os RAM.

e Merevlemez: 120 GB-nyi rendelkezésre all6 tarhely.

e 1Gb/s-es Ethernet-csatlakozé.
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3.3.2 Operacios rendszer

A kovetkezd operacids rendszerek egyikét kell telepiteni:
e Microsoft Corporation Windows Server 2012 R2
e Microsoft Corporation Windows Server 2016
e Microsoft Corporation Windows Server 2019
e Microsoft Corporation Windows Server 2022

3.3.3 Rendszerszoftver

A Microsoft SQL Server aldbbi verzidinak egyikét kell telepiteni:
e Microsoft SQL Server 2014;
e Microsoft SQL Server 2016;
e Microsoft SQL Server 2017;
e Microsoft SQL Server 2019;
e Microsoft SQL Server 2022;
e Microsoft SQL Server 2022 Express.

3.4 Digistat Mobile

A Digistat Mobile az 5.1-13.0-s verziészamu Android-eszkdzokkel kompatibilis. Ellenérizve
lett a kdvetkezdékon: Ascom Myco SH2-n — wifi, mobilhalézat és DECT Android 10-zel (Myco3),
Samsung Galaxy 10 (Android 11), Google Pixel 3a (Android 12), Zebra TC51-en — Android 7.1-
gyel.

Az alkalmazast ugy terveztik, hogy kompatibilis legyen mads, legaldabb 3,5 hlvelyk
képernyéméretl Android készililékekkel is; a klinikai hasznalat el6tt ellenérizni kell az adott
késziilékkel valé kompatibilitast.

A Digistat Mobile telepitése utan a klinikai hasznalat el6tt el kell végezni a
A kompatibilitds ellenérzését és érvényesitését a Digistat Mobile compatibilty
checklist (ACDM-585-12771)t meghatarozott részletes |épéseknek megfelelben.

A Digistat Mobile Vitals Mobile, BCMA és CDSS Configurator Mobile moduljai
@ kompatibilisek olyan készlilékekkel, amelyek az Android 6.0-s vagy Ujabb verzidjat
hasznaljak.

3.5 Digistat Gateway

A Digistat Gateway a 9.0-12.0-s verzidszamu Android-eszkdzokkel kompatibilis. Ellendrizve
lett a kovetkezdkon: Ascom Myco SH2, wifi/mobilhalézat (Android 10); Samsung A10 (Android
11); Google Pixel 3a (Android 12). Az alkalmazast ugy terveztik, hogy kompatibilis legyen mas,
legalabb 5 hivelyk képernydméretd Android készilékekkel is; a klinikai hasznalat el6tt
ellendrizni kell az adott készlilékkel valé kompatibilitast.

Ahhoz, hogy a Digistat Gateway minden funkciéjahoz hozza lehessen férni, hangeldfizetéses
SIM-kartyara van sziikség. Amennyiben a felszerelés nem rendelkezik wifikapcsolattal, amely
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lehetévé tenné a Gateway illesztéprogramjanak elérését, mobilinternet-eléfizetésre is
sziikség van (az LTE-kapcsolat hatarozottan javasolt).

A Digistat Gateway-t tdmogatd eszkdzok teljes listajaért forduljon az Ascom UMS-hez / a
forgalmazohoz.

A Digistat Gateway telepitése utan a klinikai hasznalat el6tt el kell végezni a
kompatibilitds ellendrzését és érvényesitését a Digistat Gateway compatibilty
checklist (ACDM-585-13656)t meghatarozott részletes Iépéseknek megfeleléen.

3.6 Digistat Web

A kbvetkezd bongészdk tdmogatottak a Digistat Web alkalmazasok hasznélatdhoz:
e Chrome 109
e Firefox 109
e FEdge 109

A A bongészd megjelenitési méretét mindig 100%-ra kell allitani.

A Ne hasznaljon egyszerre tobb bongészét.

A Digistat Web siitiket hasznal az aktudlis munkamenetre vonatkozé informaciok
tarolasara.
A siitik az alkalmazasok webdomainjéhez kapcsolédnak.
Ezért ha a Digistat Web modulok és komponensek kiilonb6z6 szervereken vannak
telepitve, szlikség van egy terheléseloszté haszndlatara, hogy k6zdés webdomain
URL-eket hasznalhassunk, igy lehetbvé téve a siitik konzisztencijjat.

A Tovabba a terheléselosztét Ugy kell konfigurdlni, hogy a https-hivasokat a
medgfeleld szerverre iranyitsa at.
Példdul a Vitals Webet egy szerveren, a Vitals Web API-t pedig egy masik
szerveren szeretnénk telepiteni.
A terheléselosztét ugy kell beallitani, hogy a https://MYDOMAIN/VitalsWeb tipusu
https-hivasok arra a szerverre keriljenek, ahol a Vitals Web telepitve van, a
https://MYDOMAIN/VitalsWebAPI tipusu https-hivasok pedig a masik szerverre.

A Ne haszndlja az inkognité médot.

Amennyiben a Digistat Webet a klinikai dontéstamogatd rendszer altal eléallitott
értesitések megjelenitésére hasznaljak, az egészségligyi szervezetnek értékelnie
kell, hogy a kovetkezd enyhitd intézkedéseket alkalmazza: a Digistat Web

A munkadllomds webbdngészdjének mindig elbétérben kell lennie. A
webbongészének csak a Digistat Web haszndlatara kell szolgdlnia, mas hasznalat
nem megengedett. Ezért a webbdngészd alapértelmezett kezddlapjanak a Digistat
Webnek kell lennie.
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3.7 Ascom Telligence

A Digistat Care kompatibilis az Ascom Telligence-szel.
Az Ascom Telligence tdmogatott verzidja a 6.10/7.0/7.1-as verzid.

A Telligence 0Osszes Osszetevéjét (szervert, személyzeti munkadllomast stb.) a
tamogatott verzidhoz kell igazitani.

3.8 Altalanos figyelmeztetések

A

Amennyiben a Terméket a riasztdsok elsddleges értesitdjeként hasznaljak,
legalabb két kliens-munkaallomast kell telepiteni ugyanazon az osztalyon bell,
vagy pedig legalabb egy Digistat Care munkaallomast és egy jelzétornyot. Tovabbi
informacioért lasd a 4.4.1 szakaszt.

A

A kilsé féltél szdrmazé hardverek tdroldsdra, szallitdsara, telepitésére,
karbantartdsara és kiselejtezésére vonatkozéan kotelezd az adott gyartd
utasitasait kovetni. Ezeket az eljarasokat csak azokra felhatalmazott, képzett
személyzet végezheti el.

A mobil és asztali modulok esetében a tizedeselvalaszté és altaldban a Termék
altal hasznalt tertleti beallitdsok (pl. datumformatumok) azon munkaallomas vagy
mobil eszkdz operacids rendszerének beadllitasaitdl fliggnek, ahova a Termék
telepitve van. A webmodulok esetében a tizedeselvalasztd és altaldban a Termék
altal hasznalt terlleti beallitasok (pl. datumformatumok) a Termék konfiguraldsatol
fuggnek.

A Termék megfeleld hasznalatdhoz a Microsoft Windows megjelenitési méretét
100%-ra kell allitani. Az eltérd bedllitdsok megakadalyozhatjdk a termék elindulasat,
vagy mukodési zavarokat okozhatnak a Termék vizudlis megjelenitésében. A
kijelz6 méretezésének beadllitdsaival kapcsolatos utasitdsokra vonatkozdan kérjlk,
tanulmanyozza a Microsoft Windows dokumentaciojat.

Az egészségiigyi szervezetnek biztositania kell egy ,idépont-szolgdltatét” (azaz
egy olyan szervert, amely egyértelm( és kdzds hivatkozasi alapot nyUjt a datumra
és iddre); minden szervernek és munkaallomdasnak, ahova a Digistat Suite telepitve
van, az idépont-szolgaltaté datumat/idejét kell hasznalnia.
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A Terméket a telepitési vagy frissitési fazisban ellendriztiik és érvényesitettiik, és
az atadasi tesztelése kiterjedt a hardverekre (személyi szamitégépre, szerverre,
mobil eszkdzbkre) és a szoftverekre (pl. operacids rendszerre), a mar jelenlévd
egyéb szoftverdsszetevikre (pl. bongészd, virusirtd stb.) is. Minden mas telepitett
hardver vagy szoftver veszélyeztetheti a Termék biztonsagat, hatékonysagat és
tervezés-ellendrzését.
Kotelez6 tanacsot kérni az Ascom UMS-t6l, a forgalmazétdl vagy
A meghatalmazottjuktdl, mielétt a telepitési vagy frissitési szakaszban
jovahagyottaktdl eltérd szoftvert hasznalna egylitt a Termékkel.
Ha valamely mas szoftvert (segédprogramokat vagy alkalmazasokat) kell telepiteni
arra a hardverre, amelyen a Termék fut, akkor az egészségligyi szervezetnek
tajékoztatnia kell az Ascom UMS-t / a forgalmazét tovabbi jovahagyasért. Javasolt
olyan engedélyezési eljarasrend alkalmazasa, amely megakadalyozza, hogy a
felhasznaldk olyan mdveleteket hajtsanak végre, mint példaul az Uj szoftverek
telepitése.

Kiilsé féltél szarmazd eszkdzok (beleértve a ,Project Engineering” Smart Adapter
moduljat, a Lantronix ,portszerverjeit” stb.) hardver- és szoftverkdvetelményeit a

A szallitok altal biztositott hasznalati utasitasai tartalmazzak. Kilsé féltdl szarmazo
eszkdzok beszallitdinak elérhetéségét az Ascom vagy a hivatalos forgalmazok
adhatjak meg.

3.9 Hangatvivé/videokozvetito funkciok

Bizonyos konfiguraciokban a Termék hangatviteli/videokdzvetitési funkcidkat is végrehaijt.
Amikor a Termék Ugyszdolvdn ,tanlja” az egyes részei altal megjelenitett
videokdzvetitéseknek, akkor a Termék nem a forrdsa a videokdzvetitéseknek, és semmilyen
modon nem rogziti ezeket az informacidkat. Az egészségligyi szervezet felelbssége a
rendszer adatvédelmi szempontbdl torténd kezelése, ideértve a képrogzitd kamerak
telepitését és konfiguradlasat is.
Amennyiben a Termék egyes részei a felhasznaldkkal és/vagy a betegekkel kapcsolatos
hang- és képanyagot kezelnek — beleértve a felvételt, a feldolgozast és a rogzitést —, az
egészségligyi szervezet feleléssége, hogy megvaldsitsa azokat az eljarasokat, amelyek
biztositidk a helyi adatvédelmi el6irasok betartasat. Egyebek mellett ide tartozik a
felhasznalasi hatarok kijelolése és a felhasznalok képzése.
Az asztali munkadllomasokon a videokdzvetitési funkcidt a H264 és H265 videokodekekkel
teszteltlik. Barmely mas, nativan meglévé vagy kiilsé alkalmazas altal telepitett videokodeket
(pl. VLC Media Player) haszndlat elétt tesztelni kell.
Egyik videoforras sem tud egyidejlleg tobb klienst tdmogatni, mint egy ebbdl a szempontbdl
rd vonatkozé maximum. Az egészségligyi szervezet feleléssége, hogy meghatarozza ezt a
maximalis szamot, és tdjékoztassa réla a felhasznaldkat.
A mobil eszkdzokon a videokdzvetitési funkcié csak a kovetkezd hitelesitési tipusokkal
rendelkezé RTSP videokozvetitéseket tdmogatja:

e Nincs hitelesités.

e Alapvetd hitelesités.

e Kivonatol6 (Digest) hitelesités.
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A mobil eszk6z6kon a videokozvetitési funkcid csak a H263, H264 és H265 videokodekeket
tdmogatja.

3.10 Tuzfal és virusirto

A jelen bekezdés tartalma kizarélag miUszaki szakembereknek (pl.
rendszergazdaknak) van szanva.

A Termék esetleges kibertamadasoktdl valo védelme érdekében sziikségesek az alabbiak:
e a Windows® tlizfal aktiv legyen mind az ligyfélszamitégépeken, mind a szerveren;
e virusirtdé / rosszindulatu szoftvereket eltavolité szoftverek legyenek telepitve és
rendszeresen frissitve mind az lgyfélszamitégépeken, mind a szerveren.
Az egészségligyi szervezet koteles biztositani, hogy ez a két védelem mukodjon. Az Ascom
UMS a Digistat Suite-ot a WithSecure (korabban F-SECURE) virusirtéval a ,./Server”
mappaban a megfeleld kizdardsok haszndlataval tesztelte, ahova a Digistat Suite Server
telepitve van. Figyelembe véve azonban az egészségiigyi szervezetnél meglévé stratégidkat
és iranyelveket, a virusirtd tényleges kivalasztdsa az egészségiigyi szervezet feleléssége.

Javasoljuk, hogy csak a ténylegesen sziikséges TCP- és UDP-portokat tartsa
A nyitva. Ezek a rendszerkonfiguraciotol fiiggéen valtozhatnak. Tovabbi
informacidkért forduljon az Ascom UMS technikai segitségnyujtéjahoz.

Az Ascom UMS nem tudja garantdlni, hogy a Digistat Suite kompatibilis a
WithSecure (kordabban F-SECURE) virusirté vagy malware-irté programon kivil mas
virusirtd programmal.

Sulyos inkompatibilitdsokrdl (pl. memdriaszivargas, tobb mint 20 masodperces
késedelem az Ulizenetek cseréjénél stb.) szamoltak be a Digistat és mas
virusirtd/malware-irtd szoftverek kozott. Gydzédjon meg réla, hogy a teljes

A »/Server” mappat kizarja, ahova a Digistat Suite Server telepitve van.

Ime egy lista a virusirtdkrél, amelyek bizonyitottan inkompatibilitdst okoztak a
Digistat programmal:

- Windows Defender
- Kaspersky
- Trend Micro Apex One

Egyes virusirtok a valds idejd védelmet a Microsoft Windows Defender virusirtéra
bizzak. Mindig ellenérizze a Windows bedllitdsok ,Virus- és fenyegetésvédelem”

A szakasza segitségével, hogy a Windows Defender virusirtd nincs-e jelen a
szervereken. Ha jelen van, gy6z6djon meg rdla, hogy hozzadadja a Digistat Server
mappa fent emlitett kizarasat.
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3.10.1 Tovabbi ajanlott ovintézkedések a kibervédelem érdekében

A Termék esetleges kibertamadasoktdl valé messzebb mend védelme érdekében erbsen
ajanlottak az alabbiak:

megtervezni és megvalodsitani az informatikai infrastruktura ,keményitését”, beleértve
a Termék futtatasi kornyezetét jelentd informatikai platformot is,

behatolasérzékelb és -megel6z6 rendszert (IDPS-t) megvaldsitani,
behatolasvizsgalatot végezni és barmilyen gyenge pont észlelése esetén elvégezni
az 0Osszes szikséges intézkedést a kiberbehatolas kockdzatanak csokkentése
érdekében,

kiselejtezni az eszkdzoket, ha mar nem frissithetdk,

megtervezni és elvégezni a fajlok és konfiguracidok integritdsanak idészakos
ellendrzését,

DMZ-t (demilitarizalt zénat) mint megoldast bevezetni az internetnek Kkitett
webszerverek szamara.
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3.1 A helyi halézati funkciok

A jelen szakasz a Termék teljes funkcionalitdsanak biztositasa érdekében felsorolja annak a
helyi halézatnak a jellemzdit, amelybe a Termék telepitve van.

A Termék TCP/IP protokollt hasznal.

A helyi hal6zat nem lehet tulterhelt és/vagy teljesen leterhelt.

A Termék egy legalabb 100 megabites helyi halozatot igényel a kliens-
munkaalloméashoz. Erdemes 1 gigabites Ethernet gerinchalézatot alkalmazni.

A munkadllomasok, a szerver és a masodlagos eszkodzok kozotti TCP/IP-forgalomban
nem lehetnek sz(irék.

Ha az eszkdzok (szerver, munkadllomasok és masodlagos eszkozok) kilonbozd
alhalézatokhoz kapcsoldédnak, akkor ezeken az alhalézatokon belll uUtvalasztasnak
kell rendelkezésre allnia.

Ajanlott redundanciatechnikdkat bevezetni, hogy ezzel a hdldézati szolgaltatas
Uzemzavar esetén is rendelkezésre alljon.

Javasoljuk, hogy az Ascommal / a forgalmazdkkal egyiitt Gitemezze a karbantartasi
naptarat, hogy az Ascom vagy a hivatalos forgalmazo hatékonyan tamogathassa az
egészségligyi szervezetet a karbantartasi tevékenységek 4&ltal okozott esetleges
rossz szolgalatok kezelésében.

Ha a helyi halézat legalabb részben wifikapcsolatokon alapul, a wifikapcsolat
esetleges megszakadasa miatt el6fordulhatnak szétcsatlakozasok a halézatban,
amelyek a helyredllité/szétkapcsolt izemmdd (Recovery or Disconnected Mode)
aktivalasat okozzak, amitdl a rendszer megbizhatatlannd valhat, ha a terméket
riasztasok elsédleges értesitéjeként haszndljdk. Az egészségligyi szervezetnek
kell biztositania az optimalis haldzati lefedettséget és stabilitast és betanitania a
felhasznaldkat az ilyen ideiglenes szétcsatlakozasok kezelésére.

A Digistat Suite telepitésének helyélil szolgaldé helyi halézat (ideértve a vezeték
nélkili halézatot is) sziikséges jellemzdivel kapcsolatos tovabbi részletek a Digistat
Suite telepitési és konfiguracids kézikonyveiben (Digistat Suite Installation és
Configuration Manuals) talalhatok.
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4. A kezdés elott

4.1 Telepitési és karbantartasi figyelmeztetés

Az alabbi figyelmeztetések fontos informacidkat nyujtanak a Termék helyes telepitési és
karbantartdsi eljarasairdl, és szigoruan be kell tartani 6ket.

A\

A telepitést, karbantartast és javitast kizarélag az Ascom UMS / a forgalmazd
technikusai, illetve az Ascom UMS / a forgalmazé altal képzett és felhatalmazott
személyzet végezheti, és az Ascom UMS eljarasainak és iranyelveinek
medgfelelden.

A

A Terméket haszndlé egészségligyi szervezetnek ajanlott karbantartasi szerzédést
kotnie az Ascom UMS-szel vagy valamelyik hivatalos forgalmazoéval.

A Terméket erre a célra képzett és felhatalmazott személyzetnek szabad
telepitenie és konfiguralnia. Ez magaba foglalja az Ascom UMS / a hivatalos
forgalmazé személyzetét és barmely mas, az Ascom UMS / a forgalmazé altal
kilonleges képzésben részesiilt és kifejezetten felhatalmazott személyt.
Hasonléképpen, a Terméken végzett karbantartasi beavatkozasokat és javitasokat
kizarélag az Ascom UMS / a forgalmazd személyzete, illetve az Ascom UMS / a
forgalmazo altal kifejezetten erre képzett és felhatalmazott mas személy végezheti,
és az Ascom UMS irdnymutatasainak megfeleléen.

Kiulsé féltdl szarmazd eszkdzok tekintetében hasznaljon az Ascom UMS / a
forgalmazodk altal ajanlottakat.

Kilsé féltél szdrmazd eszkodzoket csak képzett és felhatalmazott személyzet
telepithet.

Az egészségligyi szervezet koteles biztositani, hogy a termék és minden kiilsé féltdl
szarmazd eszkOz telepitése és karbantartdsa a kodvetelményeknek megfeleléen
legyen végrehajtva a biztonsag és hatékonysag garantalasa érdekében, a
meghibasodas kockazatanak csokkentése érdekében, valamint a betegre és/vagy a
felhasznaléra vonatkozd esetleges kockazatok el6forduldsdnak visszaszoritasa
érdekében.

A Termék USB-eszkozét, ha hasznalatos, az eszkdz gyartdja altal meghatarozott
kornyezeti feltételeknek (hémérséklet, paratartalom, elektromagneses mezdk stb.)
megfeleléen kell tarolni és hasznalni. Ezek a feltételek egyenértéklek az altaldnos
irodai elektronikus eszkdzok altal megkovetelt feltételekkel.

Az egészségligyi szervezet feleldssége, hogy olyan berendezéseket valasszon,
amelyek alkalmasak arra a kornyezetre, amelybe telepitik és amelyben hasznaljak
azokat. Az egészségligyi szervezetnek tobbek kozott figyelembe kell vennie az
elektromos biztonsagot, a kibocsatasokat az elektromagneses Osszeférhetdség
szempontjabdl, a radidjelek interferenciajat, a fertdtlenitést és a tisztitast. Figyelmet
kell forditani a betegkornyetezetbe telepitett eszkdzokre.
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o Az egészségugyi szervezet koteles alternativ munkafolyamatokat meghatarozni arra
az esetre, ha a rendszer megbizhatatlanna valik vagy leall.

4.2 Adatvédelmi iranyelvek

Megfeleld dvintézkedéseket kell tenni a felhasznalok és a betegek adatvédelme érdekében,
valamint annak biztositasara, hogy a személyes adatok feldolgozdsa az érintettek jogainak,
alapveté szabadsagainak és méltdsaganak tiszteletben tartdsaval torténjen, kilonos
tekintettel a titoktartdsra, a személyazonossagra és a személyes adatok védelméhez vald
jogra.

A ,személyes adat” barmilyen olyan informaciot jelol, amely egy azonositott vagy
azonosithatd természetes személyre (,érintett”-re) vonatkozik. Azonosithatd
természetes személy az, aki kdzvetlenll vagy kdzvetve azonosithatd, klilondsen

6 valamely azonosité alapjan — példaul név, azonositdszam, helymeghatarozo adat,
online azonositd; vagy az adott természetes személy fizikai, fiziologiai, genetikai,
mentalis, gazdasagi, kulturdlis vagy szocidlis identitdsara jellemzd egy vagy tobb
tényezé.

Kilonos figyelmet kell forditani az ,(EU) 2016/679 rendeletben” (,altalanos adatvédelmi
rendeletben” [GDPR]) a ,személyes adatok kulonleges kategodridiként” meghatarozott
adatokra.

A személyes adatok kiilonleges kategoriai:

LA faji vagy etnikai szdrmazdsra, politikai véleményre, valldsi vagy vildgnézeti
meggydzdédésre vagy szakszervezeti tagsdgra utalo személyes adatok, valamint [..] a
természetes személyek egyedi azonositdsdat célzo genetikai és biometrikus adatok, az
egészségligyi adatok és a természetes személyek szexudlis €letére vagy szexudlis
irdnyultsagdra vonatkozo személyes adatok...”

Az egészségligyi szervezetnek biztositania kell, hogy a Termék haszndlata 6sszhangban
legyen a maganélet és a személyes adatok védelmére vonatkozd hatdlyos szabalyozas
kovetelményeivel, kiilonos tekintettel a fent emlitett informaciok kezelésére.

A Termék személyes adatokat kezel és jelenit meg.
A Termék beallithatd ugy, hogy — amikor nincs bejelentkezve felhasznalé — automatikusan
elrejtse az alkalmazéas képernydin a személyes adatok természetes személyek azonositasara
alkalmas részhalmazat.
A rejtett mezdk a kovetkezdk:

o Vezeték- és utonév

e Sziletési datum

e Nem

e Betegkdd

o Felvételi idépont

e Elbocsatas datuma

e Betegsulya

e Beteg magassaga
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A rejtett mez6k koére a Termék konfigurdlasa soran modosithatdé. Ehhez a Digistat
konfiguracids alkalmazasban (Digistat Configuration Applicationben) allitsa az Adatvédelmi
maod (Privacy Mode) nevl rendszeropciot ,igaz” (true) értékre (a részletes eljarast lasd a ra
vonatkozd Digistat konfiguracids és telepitési kézikdnyvben). Alapértelmezett értéke: ,igaz”

(true).

Ha az ,Adatvédelmi mod” opcid értéke mar ,igaz” (true), a kovetkezd esetek lehetségesek:

ha nincs bejelentkezett felhasznald, nem jelennek meg betegekkel kapcsolatos
informaciok;

ha van bejelentkezett felhasznald, aki nem rendelkezik kifejezett jogosultsaggal,
akkor nem jelennek meg betegekkel kapcsolatos informacidk;

ha van bejelentkezett felhasznald, aki kifejezett jogosultsaggal rendelkezik, akkor
megjelennek betegekkel kapcsolatos informaciok.

Az opcid egyetlen munkaallomasra alkalmazhaté (azaz a kilénb6zé munkaallomasok eltérd
maodon konfigurdlhatok).

Kérjlk, figyelmesen olvassa el az alabbi dvintézkedéseket, és szigoruan tartsa be dket.

A munkaallomasokat a munkafolyamatok kdézben nem szabad felligyelet nélkdil,
hozzaférhetd allapotban hagyni. A munkaallomas elhagyasakor ajanlott kijelentkezni.
A rendszerben tarolt személyes adatokat, példaul jelszavakat vagy a felhasznalok és
a betegek személyes adatait megfelel6 védelmi szoftverekkel (virusirtoval és tlzfallal)
kell védeni az esetleges illetéktelen hozzaférési kisérletektdl. Az egészségligyi
szervezet felelds ezen szoftverek alkalmazasaért és naprakészen tartdsaért.
A felhaszndlé szdmdra ellenjavallt a zarfunkcid (lock) gyakori haszndlata. Az
automatikus kijelentkezés megvédi a rendszert az illetéktelen hozzaféréstdl.
A Termék altal készitett egyes jelentésekben személyes adatok is szerepelhetnek. Az
egészségligyi szervezetnek ezeket a dokumentumokat a maganélet és a személyes
adatok védelmére vonatkozé aktudlis el6irasoknak megfelelden kell kezelnie.
A kliens-munkaallomasok (asztali és mobil) nem tarolnak lemezen betegadatokat.
Betegadatok csak az adatbazisban vannak tarolva, az adatbazisban tarolads pedig az
egészségligyi szervezet eljarasaitdl és dontéseitdl fiigg (példaul: fizikai gép,
taroléhaldzat [SAN], virtualizéciés kornyezet). A betegadatokat a maganélet és a
személyes adatok védelmére vonatkoz6 Osszes aktualis el6irdasnak megfeleléen kell
kezelni.
Az egészségligyi szervezet feladata az adatvédelmi (igyekre (azaz: az adott
munkakdrnyezetre vonatkozé alapelvekre, szabalyokra, eléirdsokra, felelésségekre
és szankciokra) vonatkozé alapképzés biztositasa. Az Ascom UMS / a forgalmazé tud
olyan specidlis képzést nyujtani, amely a Termék adatvédelmi kérdésekkel
kapcsolatos legjobb haszndlatardl szol (Ggymint adatbazis-anonimizalas, adatvédelmi
maod, felhasznaldi jogosultsagok stb.).
Az egészséglgyi szervezetnek ki kell allitania és meg kell 6riznie a kdvetkezd
dokumentaciot:

a. arendszergazdak és karbantartok naprakész listjja;

b. az aldirt megbizasi (irlapok és a képzéseken valo részvételrdl sz6l6 igazolasok;

c. a hitelesit6 adatok, engedélyek és a felhasznaldok részére biztositott

jogosultsagok nyilvantartasa;
d. a Termék felhasznaldinak frissitett listaja.
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o Az egészségligyi szervezet bevezet, tesztel és tanusit egy eljarast, amely a mar nem
aktiv felhasznaldkat egy bizonyos idé elteltével automatikusan inaktivalja.

o Az egészséglgyi szervezet kodifikal, megvaldsit és dokumental egy olyan eljarast,
amelynek célja, hogy ellenérizze a rendszergazda és a muszaki karbantartd
személyzet szerepének betodltését.

o Az egészségligyi szervezet az lizemeltet6k helyes magatartasara vonatkozé auditokat
és ellendrzéseket végez.

A betegadatokat / kényes informacidkat tartalmazé adatbazisok nem kerilhetnek
az egészségligyi szervezeten kivilre titkositas/kédhomalyositas nélkadil.

A betegadatok taroldsa nem torténik sajat tulajdont képezd fajlokban. A
betegadatok tarolasanak egyetlen helye az adatbazis.

Bizonyos koriilmények kozott a személyes adatok tovabbitasa nem titkositott
formaban és fizikailag nem biztonsagos kapcsolaton keresztil torténik. Az ilyen
A tipusu atvitelre példa a HL7 kommunikacié. Az egészségligyi szervezet felelds a

megfeleld biztonsagi intézkedések biztositdsaért annak érdekében, hogy be
legyenek tartva a helyi adatvédelmi torvények és elbirasok.

Javasoljuk, hogy az adatbazisszervert ugy konfiguralja, hogy a Termék adatbazisa

A titkositva legyen a lemezen. A lehet6ség kivalasztasahoz SQL Server Enterprise
Edition sziikséges, melynek telepitése soran engedélyezni kell a transzparens
adattitkositas (TDE avagy Transparent Data Encryption) lehetéséget.

4.2.1 A felhasznaldi belépési adatok funkcidi és hasznalata

A jelen szakasz a felhaszndldi belépési adatok (felhasznalonév és jelszd) funkcidit,
hasznalatat és a rajuk vonatkozo, ajanlott irdnyelveket ismerteti.

e Minden dvintézkedést meg kell tenni a személyes felhaszndlonevek és jelszavak
titokban tartasa érdekében.

e A felhasznaldéneveket és jelszavakat titokban kell tartani. Ne hagyja, hogy masok
megtudjdk a felhasznaldnevét és jelszavat.

e Minden felhasznalonak lehet egy vagy tobb hitelesité adata a rendszerhez vald
hozzaféréshez (felhasznaldnév és jelszd). Tilos ugyanazt a felhasznaldnevet és jelszot
tobb felhasznalonak hasznalni.

e A jogosultsagi profilokat legaldbb évente egyszer ellendrizni kell, és meg kell djitani.

e A felhasznaldk feladatainak hasonldsagat figyelembe véve lehetdség van kiilonb6z6
jogosultsagi profilok csoportositasara.

e Minden felhasznaldi fiokot egy-egy adott személyhez kell koétni. Kerllni kell az
altaldnos kifejezések (példaul ,ADMIN” vagy ,APOLO”) hasznélatét. Mas széval: a
nyomon kovethetéség érdekében sziikséges, hogy minden felhasznaldi fidkot csak
egy-egy felhaszndlé hasznaljon.
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e Minden felhaszndlénak van egy hozza rendelt jogosultsagi profilja, amely kizardlag
azokhoz a funkcidkhoz valé hozzaférést teszi lehetévé neki, amelyek a
munkafeladatai szempontjabdl relevansak. A felhasznaldi fiok |étrehozasakor a
rendszergazddnak megfelelé felhaszndldi profilt kell hozza rendelnie. A profilt
legalabb évente egyszer fellil kell vizsgalni. Ez a fellilvizsgalat felhasznaldi osztalyokra
is elvégezhetd. A felhasznaldi profilok meghatarozasanak eljarasait a Termék
konfiguracios kézikdnyve ismerteti.

e Ajelszénak legalabb 8 karakterbdl kell alinia.

e A jelsz6 nem utalhat kdzvetlenll a felhasznaléra (nem tartalmazhatja példaul a
felhasznalé uténevét, csalddnevét, sziiletési datumat stb.).

e A jelszét a rendszergazda adja meg a felhasznaldi fidk |étrehozasakor. A jelszot a
felhasznaldnak meg kell valtoztatnia az els6 belépéskor, ha ezt az eljarast hataroztak
meg a konfiguralaskor.

o Ezt kdvetben a jelszét legalabb haromhavonta meg kell valtoztatni.

e Ha a felhasznaldnevet és a jelszét tobb mint 6 hdnapig nem haszndltdk, le kell tiltani
Oket. Kivételt képeznek a miUszaki karbantartdsi célokra hasznalt kilonleges
felhasznaldi belépési adatok. A funkcié konfigurdlasahoz ldsd a mUliszaki kézikonyvet.

o A felhasznaldi belépési adatokat akkor is le kell tiltani, ha a felhasznald elvesztette
ezen hitelesitd adatok hasznalatdra jogosité mindsitését (ez a helyzet példaul egy
olyan felhasznalé esetében, aki egy masik osztdlyra vagy egységbe kerll at). A
rendszergazda kézileg engedélyezhet/letilthat egy-egy felhasznalét. Az eljarast a
Termék telepitési és konfiguracids kézikdnyve ismerteti.

A kovetkezd tdjékoztatas a rendszergazdaknak van szanva:

A jelszonak meg kell felelnie a Termék konfiguracidjdban meghatarozott regularis
kifejezésnek (az alapértelmezett: "........ *, 8 karakter). A jelsz6t a rendszergazda adja meg,
amint Uj fiok készlilt egy felhasznald szamara. A rendszergazda kényszeritheti a felhasznalot
a jelszé megvaltoztatdsara a rendszerhez valé elsé hozzaféréskor. A jelszd egy bizonyos
(konfiguralhatd) id6szak utan lejar, és a felhasznaldnak ezt kdvetéen meg kell valtoztatnia.
Lehetdség van arra is (konfigurdlhatd), hogy elkeriljik a jelszé lejartat.

A felhasznaldi fidkot Iétrehozé eljarasokra és a jelszé konfigurdlasara vonatkozo részletes
informaciokért lasd a Termék konfiguracios kézikonyvét.
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4.2.2 Rendszergazdak

Az Ascom UMS / a forgalmazd mUszaki munkatarsai a telepités, frissitések és/vagy technikai
segitségnyujtas sordn hozzaférhetnek az adatbazisban tarolt személyes/kényes adatokhoz,
dolguk akadhat veliik, a Termék ,rendszergazdajaként” (System Administrator) jarhatnak el.

Az Ascom UMS / a forgalmazé az aktudlis adatvédelmi rendeletnek (,altalanos adatvédelmi
rendelet”, ,,(EU) 2016/679”) megfeleld eljarasok és munkautasitasok szerint jar el.

Az egészségligyi szervezetnek tobbek kozott a kdvetkezd technikai intézkedéseket kell
értékelnie:

e a hozzaférések névleges meghatarozasa;

e az operacios rendszerre vonatkozd hozzaférési naplok aktivalasa mind kliens-, mind
szerverszinten;

e a Microsoft SQL Server adatbazis-kiszolgaléra vonatkozd hozzaférési naplok
aktivalasa (auditszint [Audit Level]);

e mindezen naplék konfigurdldsa és kezelése, hogy legaldabb egy évig nyomon
kovessék a hozzaféréseket.

4.2.3 Rendszernaplok

A Termék rogziti a rendszernapldkat az adatbéazisban. Egy bedllithaté idétartamig maradnak
ott ezek a napldk. Mindemellett a napldk fajtajuktdl fliggéen kilonbozd idStartamokig
6rzédnek meg. Az alapértelmezett idétartamok a kdvetkezdk:

e azinformacids napldk 10 napig kerlilnek megdrzésre,

e afigyelmeztetd lizenetek naploi 20 napig kertilnek megdrzésre,

e ariasztasi Uzenetek napldéi 30 napig kertilnek megdrzésre.

Ezek az id&tartamok konfigurdlhaték. A konfiguraciés eljarasokat lasd a Termék
konfiguracios kézikdnyvében.

4.2.4 A naplok forenzikus vonatkozasa

Az el6bb emlitett rendszernaplok egy részhalmaza — amelyet a Terméket hasznald
valamennyi egészségliigyi szervezet a sajat iranyelvei szerint ,klinikailag relevansként” vagy
»Klinikailag hasznosként” értelmez —, elkildheté egy kiilsé rendszerbe (SQL-adatbazisba
vagy Syslogba), hogy az egészségligyi szervezet igényeinek és szabdalyainak megfeleléen
taroljak.
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4.3 Kompatibilis eszkozok

4.3.1 DAS-eszk6z6k

Ezek az eszk6zok lehetdveé teszik egy megbizhatd, elosztott riasztdrendszer megvaldsitasat.

A Termék megjeleniti az ilyen tipusu eszk6zok altal gydjtott adatokat.
Az ilyen tipusu eszk6zok altal gydjtott adatok HL7 szerint is tovabbithatok. A HL7 szerinti
kimeneti kommunikacié nem megbizhaté.

Tamogatott eszkdzok:
e Hamilton S1és C6 Iélegeztetdgep €s mds, ugyanazt a protokollt tamogato modellek.
e Az Arcomed Syramed uSP6000 Chroma sorozat és a Volumed uVP7000 Chroma
sorozat infuzios szivattyui, amelyek az Arcomed UniQueCONCEPT dllvanyhoz (és
mds, ugyanazt a protokollt tamogato eszk6z6khbz) csatlakoznak.
e TAS Driver.

A tdmogatott eszkdzok elosztott riasztérendszerben torténd hasznalatdhoz az eszkdzok
kommunikaciés bedllitdsait megfeleléen, a gyartd mulszaki dokumentacidja szerint kell
konfiguralni.

Hamilton eszk6z6k
A Hamilton Iélegeztet6gép tdmogatja a ,csendes intenziv osztaly opcidjat” (silent ICU option).
Ez azt jelenti, hogy — a Termékkel egyiitt — csendes lizemmaodban is mikddtethetd.

Ha a Hamilton Iélegeztetégépet egy elosztott riasztérendszerben csendes
lélegeztetdgépként kivanja haszndlni (pl. csendes intenziv osztdlyon), akkor altaldanosan
elnémitott (global AUDIO OFF) allapotban is mikddtethetd.

El6szor is a lélegeztetégépet kell helyesen beallitani. Az eszkdz csendes lizemmodban
(-AUDIO OFF” allapot) torténd mikodtetésére vonatkozé muiszaki é€s hasznalati utasitasokat
lasd a készilék miszaki dokumentacidjaban.

A Részletesebb utasitdsokat a Hamilton [élegeztetdégép dokumentacidjdban talal.

A tesztkornyezetben mért maximalis késés a Hamilton lélegeztetégépen 1évd
A értesitési kijelz6 és a Terméken 1évd értesitési kijelzd kozott: 600 ms.

A tesztkdrnyezetben mért maximalis késés a lélegeztetdgépen |évl értesitési

kijelz6 és a Terméken (mobil verzidn) |évd értesitési kijelz6 kdzott: 1000 ms.

A tesztkornyezetben mért maximalis késés a Hamilton Iélegeztetbkésziilék
csatlakozasa és a Terméken torténd adatmegjelenités kozott: 22900 ms.

A A tesztkornyezetben mért maximalis késés a Hamilton I[élegeztetOkésziilék
csatlakozédsa és a Terméken (Mobile verzidn) torténd adatmegjelenités kozott:
20233 ms.
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A Hamilton lélegeztetégépen a riasztas generdlasa és elklildése kozott akar két
masodperc is eltelhet.

A |élegeztetd ezutan varja a Termék visszaigazolasat. Ha két masodpercen beldl
nem érkezik visszaigazolas, akkor idétullépés kdvetkezik be.

Ezért a riasztasi értesités megklildése egy legfeliebb 4 masodperces
késedelemmel torténik.

A Id6tullépés esetén:

e Kivaltodik egy kapcsolati riasztas. A riasztast a felhasznalé megsziintetheti.
Akkor is megszlnik, ha Uj kapcsolat jon |étre visszaigazolt tovabbitassal
(Confirmed Delivery).

e Megszilnik minden aktiv csendes lizemmaod.

o A |élegeztetd adatainak kiildése és a visszaigazolt tovabbitas ledll, amig U]
kapcsolat nem jon létre. Ha a Digistat Care nincs megbizhatd (Reliable)
allapotban, azonnal megprdébalja helyredllitani a kapcsolatot, a visszaigazolt
tovabbitast mell6zve.

Ha a Hamilton Iélegeztetégépek egy elosztott riasztérendszer részeként vannak
konfigurdlva, akkor az altalanosan elnémitott allapot automatikusan kikapcsol, ha
A az alabbi feltételek valamelyike fennall:
e Nem allnak rendelkezésre a Hamilton-illesztéprogram eredményei.
e A DAS-rendszer eredményei nem megbizhatdak.

Arcomed eszk6z6k
Az Arcomed szivattyu/allvany tdmogatja a ,csendes intenziv osztaly opcidjat”. Ez azt jelenti,
hogy — a Digistat Care-rel egylitt — csendes lizemmaodban is mikodtethetd.

Ha az Arcomed szivattyut/dllvanyt egy elosztott riasztérendszerben csendes
szivattyuként/allvanyként szeretné hasznalni (pl. csendes intenziv osztalyon), akkor
altaldnosan elnémitott allapotban is mikodtethetd.

El6szor is a szivattyat/allvanyt kell helyesen bedllitani. Az eszkdz csendes lizemmodban
torténé muikodtetésére vonatkozéd miszaki és haszndlati utasitdsokat ldsd a készililék
muszaki dokumentacidjaban.

A Részletes utasitdsokat |ldsd az Arcomed szivattyd/allvany dokumentacidjaban.

A tesztkdrnyezetben mért maximalis késés az Arcomed szivattyun/allvanyon 1évé
értesitési kijelz6 és a Digistat Care értesitési kijelz8je kozott: 3927 ms.

A tesztkornyezetben mért maximalis késés a |élegeztetdgépen [évd értesitési
kijelz6 és a Digistat Care (mobil verzid) értesitési kijelzdje kozott: 4350 ms.
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Az Arcomed szivattyuknal/allvanyoknal a riasztas generdlasa és elklldése kdzott
akar 10 masodperc is eltelhet. A szivattyu/allvany ezutan varja a Digistat Care
visszaigazolasat. Ha 20 masodpercen belil nem érkezik ilyen visszaigazolas, akkor
idétullépés kovetkezik be.

Ezért a riasztasi értesités megkildése egy legfeliebb 20 masodperces
késedelemmel torténik.

Ha kommunikaciés idétallépés torténik:

A e Kivaltodik egy kapcsolati riasztas a szivattyuknal. A riasztast a felhasznald
megszlntetheti. Akkor is megszUnik, ha Uj kapcsolat jon Iétre visszaigazolt
tovabbitassal.

¢ Megszilnik minden aktiv csendes lizemmaod.

e Ha Uj kapcsolat jon |étre visszaigazolt tovabbitassal, és a Digistat Care
megbizhatdé allapotban van, az infuziés szivattyuk automatikusan
visszaallitjak a csendes lizemmaddot.

e A Digistat Care megprobalja helyreallitani a kommunikaciot.

A tesztkornyezetben mért maximalis késés az Arcomed szivattyu/allvanyeszkoz
csatlakoztatdsa és a Digistat Care-en torténé adatmegjelenités kozott: 63

A masodperc.
A tesztkornyezetben mért maximalis késés az Arcomed szivattyu/allvanyeszkdz
csatlakoztatasa és a Digistat Care-en (Mobile verzion) torténd adatmegjelenités

kozo6tt: 63 s.

Az Arcomed infuzids szivattyuk kilon hdlézatot igényelnek ahhoz, hogy egy
elosztott riasztérendszer részeként midkodjenek. A ,kilon hdlézat” masik fizikai

A halézatot, VLAN-t vagy kildn IP-alhdlozatokat jelenthet. Erre azért van sziikség,
hogy megelézze az esetleges (tkozéseket egy adott haldzatbiztonsagi
eljarasrenddel, ahogy a szivattyu/allvany gyartdja feltlinteti.

Ha az Arcomed szivattyuk egy elosztott riasztorendszer részeként vannak
konfigurdlva, akkor az altalanosan elnémitott allapot automatikusan kikapcsol, ha
A az alabbi feltételek valamelyike fennall:
e Nem alinak rendelkezésre az Arcomed-illesztéprogram eredményei.
e A DAS-rendszer eredményei nem megbizhatdak.

6 Az Arcomed-illesztéprogram egy tobbagyas illesztéprogram, tehat lehet egy
allvany megbizhatatlan allapotban, mialatt a tobbi megbizhatéan mikodik.

TAS Driver

A Targeted Alarm Service (TAS) Driver riasztasi atjaréként és integratorként mikodik (az
IEC 60601-1-8:2020 szabvany szerint) a Drager maganhalézathoz csatlakoztatott orvosi
eszk6zokbol szarmazd riasztasi Adllapotok integraldjaként, a szabvdnyos SDC
kommunikaciés protokoll szerint kommunikal, (IEEE 11073) és a Drager C élzott riasztasi
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szolgaltatas (TAS) altal kezelt Digistat kommunikatorok , mint példaul a Smart Central és a
Unite szamara, ahol végll megjelennek a riasztasi jelzések.

Dréger TAS TAS Driver Smart Central and Unite
~

eSources: originate eIntegrator: integrates eCommunicators:
alarm conditions alarm conditions display alarm signals.

eIt manages alarms sent eIt manages the alarms A reliable DAS
by connected medical communicated by TAS configuration is
devices and and sends them to needed.
communicated alarm Digistat Clients
conditions to TAS e|t is monitored by
Driver Smart Supervisor

\ J \ J \ J

A TAS a TAS API-k 11-es verziojan keresztll kozli a TAS Driverrel a TAS halézathoz
csatlakoztatott eszk6zok riasztasi feltételeit (TAS-onként legfeljebb 100 eszkdz). A TAS Driver
tdmogatja a TLS 1.2 biztonsagi kovetelményeinek megfeleld titkositott kapcsolatot és
hitelesitést, az lzenetek helyességét pedig a TCP/IP protokoll garantalja.

A TAS Driver egy DAS tipusu illesztéprogram, és tdmogatja az orvosi eszk6zokon aktiv Global
AUDIO OFF allapotot. A Drager Targeted Alert Service szolgaltatassal egyitt konfiguradlhato
elosztott riasztasi rendszer (DAS) megvaldsitasara, amely megbizhatd konfiguraciot igényel
aktiv Smart Supervisorral (a “System Option” SmartCentralMode beallitdsa Reliability vagy
Monitoringand Reliability ) és kettés Smart Central .

A TAS egyszerre tobb nyelven is tud riasztdst kiildeni, és a tdmogatott nyelvek beallithatdk a
TAS illesztéprogram egyéni paramétereinek konfiguraciéjaban. Abban az esetben, ha az
orvostechnikai eszk6zoktdl kapott riasztasi nyelv eltér a TAS bedllitdsaiban konfiguralt
nyelvtdl, a riasztas nyelve a TAS eszkoztdl kapott riasztasi szoveggel és az eltérd forditas
biztositdsdnak lehetetlenségére vonatkozé figyelmeztetéssel egyiitt kerll jelentésre.

A konfiguracié sordn a BedNameFormat egyéni paramétert be kell allitani a TAS

A illesztéprogram-példany Edit Device Driver > Custom Parameters > Custom tab
(Configurator Web > Connect > Drivers > Device driver management, majd valassza
ki a TAS illesztéprogram-példanyt) az agyleképezés kezeléséhez.

c A TAS-hoz csatlakoztatott eszk6zok konfiguracidjatél fliggben lehetséges vegyes
nyelvek hasznalata a riasztasi szovegekhez.

A Digistat TAS Driver konfiguralasaért felelds technikusnak legalabb két kilénb6z6
A maodon (pl. postai uton és hangon) meg kell gyézdédnie arrdl, hogy a Drager altal
kapott tanusitvany megfelel-e a TAS szerver altal hasznalt tanusitvanynak.
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4.3.2 DIS-eszk6zok

Ezek az eszkozok nem teszik lehetévé egy megbizhatd elosztott riasztérendszer
megvaldsitdsat. Ez a kommunikacié nem megbizhatd, ezért nem hasznalhaté megbizhatd
elosztott riasztérendszer megvaldsitasara. Ehelyett egy elosztott informatikai rendszer
megvalodsitasara hasznalhato.

s 2 7

A rendelkezésre all6 eszkozok frissitett listdjaért forduljon az Ascom UMS-hez / a
forgalmazdéhoz.

A

A szoftvertdl fliggetlen okok miatt — példaul a tényleges fizikai eszkdzok
telepitésének/kabelezésének mdodja miatt — késések fordulhatnak eld az értesités
generalasa és az értesités tényleges megjelenése kozott.

A

A képernydn megjelend adatok frissitése, amely egy készlilék csatlakoztatdsa,
kikapcsoldsa, szétkapcsolasa és allapotvaltozasa miatt valt sziikségessé, fligg a
valtozasok kozléséhez sziikséges azon id6tél, amelyet maga a készilék kdvetel
meg. Ez az id§ klilonboz6 tényezdktdl fligg. Ezek kozé tartozik az eszkoz és a
kapcsolat tipusa. Egyes eszkdzoknél ismeretesek olyan koértilmények, amelyek
kozott a valtozasok kozlésének késedelme jelentds lehet. Mivel ezek a
késedelmek az eszkdzok konfiguraciojatol és a mikodési koriilményektdl figgden
valtozhatnak, igy nem lehet az 6sszes elképzelhetd eszkdzre jelezni a késést.

A

A csatlakoztatott orvostechnikai eszk6zokbdl torténd adatolvasdshoz hasznalt
meghajtok olvasasi ciklusanak id6tartama kevesebb mint 3 masodperc (azaz az
eszkozokbdl szarmazé adatok teljes sokasagat a rendszer 3 masodpercenként
vagy ennél gyakrabban olvassa be). Vannak azonban olyan eszk&zok, amelyek
ritkdbban (5-10 masodpercenként) kozlik az informaciokat. Az olvasasi ciklusra
vonatkozo részletekért olvassa el az adott illesztéprogram dokumentaciojat.
Amint az illesztOGprogram értesitést észlel — a telepitési és konfigurdlasi
kézikdbnyvben megadott moédon telepitett és konfigurdlt tesztkdrnyezetben —
legfeljebb 1 masodpercig tart, amig az megjelenik a felhasznaldi fellileten.

4.3.3 Figyelmeztetések

A

A Termék tobb forrasbdl kap adatokat: orvostechnikai eszkdzokbdl, kérhazi
informacids rendszerekbdl, valamint a felhasznalo altal kézileg megadva.

A Termék emellett szarmaztatott informacidkat is felmér (pl.pontozas).

Ezeknek az adatoknak a tartomanya, szabatossdga, pontossdga fligg a kilsd
forrasoktdl, a felhasznald altal bevitt adatoktdl, valamint a mogottes hardver- és
szoftverarchitekturatol.

A

A csatlakoztatott orvostechnikai eszk6zok jellemzditdl figgbéen a Termék
hasznalhatd a riasztasok elsédleges (DAS/CDAS) vagy masodlagos (DIS)
értesitéjeként. Egyetlen DIS-eszkdz jelenléte esetén az alkalmazasnak
figyelmeztetést kell megjelenitenie, amely szerint a csatlakoztatott eszk6zok egy
része nem tdmogatja a riasztasok elsédleges értesitését.
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A Terméket nem arra terveztiik, hogy ellendrizze a csatlakoztatott eszk6zok helyes
muikodését.

Ha egy készlléket mikodés kozben levdlaszt, attdl a Termék adatgydjtése
megszakad. A levalasztas ideje alatt elveszett eszkdzadatokat a Termék a
visszakapcsolas utdn nem allitja helyre.

Soha ne tiltsa le az orvostechnikai eszkozOk riasztasi értesitését, kivéve, ha az
orvostechnikai eszk6z gyartdjanak dokumentacidja és az egészségligyi szervezet
eljarasa kifejezetten megengedi.

Az egészségligyi szervezet felelbés annak biztositdsaért (pl. megfeleld ellenérzé
listdk segitségével), hogy a riasztas helyes fogadasa a Termékben akkor is
megtorténjen, ha egy adott beteg szadmara a mobil eszk6z6n ki vannak kapcsolva
az értesitési hangok, és akkor is, ha engedélyezve vannak.

Ha a Termékhez infuzids szivattyu van csatlakoztatva, ne mdédositsa az inflzids
szivattyu sorozatszamat (Serial Number).

> BB BB P

Soha ne tiltsa le a hangot azokon a munkaallomdasokon, amelyeken a Termék fut.

>

Az egészségligyi szervezet dontése szerint a termék konfiguralhaté ugy, hogy a
csatlakoztatott orvostechnikai eszkdz6k altal generalt riasztasokat szlrje és/vagy
atalakitsa (remap).

A felhasznaldknak tisztdban kell lennilik azzal, hogy a konfiguraciétdl fliggben a
riasztasok eltérd prioritassal és/vagy lizenettel jelenhetnek meg, sét lehet, hogy be
sincsenek jelentve.

Az egészségligyi szervezet feladata a felhasznalok tdjékoztatasa és betanitasa a
riasztasszlrés konfiguracidjaval kapcsolatban.

A felhasznaldkat tajékoztatni kell a riasztasszlrési konfiguracié minden jovébeni
modositasarol.

>

Rendszeresen (példaul minden mulszak elején) ellendrizze a kdzponti dllomason,
hogy a csatlakoztatott orvostechnikai eszk6z6kbdl szarmazd adatok helyesen
jelennek-e meg minden agy esetén.

>

Ha a generikus Alaris® Driver van haszndlatban, akkor az infuzids szivattyu
levdlasztdsa utdn legaldbb tiz masodpercet kell varni, mielétt egy madsikat
csatlakoztatna.
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1 m azon tavolsag maximuma, amelybdl a kezel6 még el képes olvasni a Terméken
lévé értesitéseket. 4 m azon tdvolsag maximuma, amelybdl a kezelé még lathatja,
ha riasztas van.

Ez akkor igaz, ha:

e a kezel6 latasélessége O a logMAR-skalan, vagy 6/6-os latéélességu
(20/20-as latas) (szlikség esetén korrigalt),

e a nézdpont a kezeld személy helyén van, vagy egy olyan kérkupon beldl,
amelynek csucsszoge 30°-0s, csucsa a felligyeleti rendszer kijelzéje
fellletének vagy a vizudlis jelzés felliletének kdzepén van, tengelye pedig
az emlitett kijelz6h6z vagy jelzéshez képest merbleges vagy vizszintes,

e akornyezeti megvilagitas nagysaga a 100 Ix és 1500 Ix kdzaotti tartomanyban
van.

Az egészségligyi szervezet a kockazatkezelési iranyelvének megfeleléen,
valamint attél a kornyezettdl fliggden, ahol a Digistat Care-t végrehajtjak (pl. a
monitor mérete, a monitor szinbeallitdsai, a munkadllomas elhelyezése a
kérteremben stb.), meghatarozhatja a tényleges maximalis tdvolsagot, ahonnan a
kezel6 lathatja, ha riasztas van jelen.

A hangellen6rzési eljaras segitségével ellenérizze, hogy a munkaallomason / kézi
eszkdzon megfeleléen mikodik-e a hang (az asztali munkaallomasokon és a mobil
eszkdzokon torténd eljarasrdl lasd az USR HUN Smart Central és az USR HUN
Mobile Launcher dokumentumokat). Ha a Smart Central / Smart Central Mobile
modul nincs telepitve, akkor az eljaras nem Iényeges.

A

A Termék az elsédleges orvostechnikai eszkdzok (azaz |élegeztetdgépek, inflzids
szivattyuk stb.) altal generdlt informacidkat szerzi be és jeleniti meg. Tehat a
Termék mindig arrdl ad jelentést, amit az elsédleges orvostechnikai eszkdz kdzol
vele. Az elsédleges orvostechnikai eszkdznek megfeleléen valik el a riasztasi
prioritdsok kiosztdsa. A Terméken lehetéség van arra, hogy — minden &gy
esetében — az orvostechnikai eszkdzok sorrendjét az ligyfél preferencidi szerint
hatarozzak meg: az eszkoz tipusa, a modell / gyartd szerint. Ez a fajta sorrendiség
a termék telepitése soran kerll beadllitdsra a Terméken a felhasznaldi
kéréseknek/preferencidknak megfeleléen. Minden &gykartya (azaz &agyterilet)
szine mindig az adott agyon eléfordulé Osszes riasztds kozll a legmagasabb
prioritasu riasztas szine.

A

A kornyezeti zaj alatti hangnyomasszintek akadalyozhatjak a riasztasok észlelését.
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4.4 Fail-safe riasztastovabbitas

A csatlakoztatott orvostechnikai eszk6zok jellemzgitdl fliggéen a termék a riasztasok
tovabbitasat tekintve fail-safe lehet, ha megfeleléen telepitik és konfigurdljak. Ez azt jelenti,
hogy folyamatos ellenérzés alatt van a rendszer minden része, amely a riasztadsok
tovabbitasaban részt vesz — beleértve magat a ,vezérlét” (azaz a folyamatos ellendrzést
végz4 agenst) is —, és ha barmelyik résznél barmilyen hiba fellép, a felhasznalok értesitést
kapnak. Hiba esetén a Termék ledll, amig a hiba okdnak feltdrdsa és megsziintetése meg
nem torténik.

A mobil munkaallomasoknal (Myco-eszkdzoknél) a fent leirt feltételek teljeslilése esetén az
Osszes csatlakoztatott eszkoz értesitést kap. Ennek az értesitésnek egy klinikai riasztaséval
azonos a sulyossagi szintje, és nem is tlintethetd el, amig az okot meg nem sziintetik.

Az fail-safe mikodés biztositasa érdekében legalabb két Digistat Care munkaallomast kell
telepiteni ugyanazon az osztalyon belll, vagy legalabb egy Digistat Care munkaallomast és
eqgy jelzétornyot.

lgy minden egyes munkadallomas vagy jelzétorony ellendrizni tudja a tobbi Osszetevd
megfelel6 muldkodését. A ,vezérl6t” az asztali munkadllomasok és a jelz6torony is
folyamatosan ellendrzi. A rendszer felépitésének részletes leirasat lasd a Termék
konfiguracios kézikdnyvében.

Az egészségugyi szervezetnek belsd eljarasokat kell bevezetnie annak
érdekében, hogy mindig biztositva legyen az, hogy minden egyes Smart Central

A Desktop munkaallomas és — ha van — a jelz6torony kozelében jelen legyen a
klinikai személyzetnek legaldabb egy tagja, igy barmilyen riasztasrdl azonnal
értesuljon.

Az egészségiigyi szervezetnek megfeleld eljarasokat kell végrehajtania annak érdekében,
hogy a Termék a lehetd legrovidebb idén belil Gjra mikodéképes legyen. Ezenkivil az
egészségligyi szervezet koteles alternativ munkafolyamatokat meghatarozni arra az esetre,
ha a rendszer megbizhatatlanna valik vagy leall.

4.4.1 Jelz6torony

A Digistat Care-t Ugy terveztiik, hogy szabvanyos protokollt alkalmazva kommunikalni tudjon
egy opcionalis, készen vasarolt jelzétoronnyal. Ha a Digistat Care telepitve és konfigurdlva
van a riasztdsok megbizhatd tovabbitasara, akkor a jelzétorony lathatd és hallhatd, informativ
értesitéseket ad ki, tobb csatorndn keresztil tdjékoztatva a felhaszndaldkat arrdl, hogy a
rendszer megfelel6en mikdodik-e vagy sem.
A jelz6torony a masodik Digistat Care munkadllomas alternativdjaként hasznalhatd, amely
egyébként kotelezd lenne a riasztdasok megbizhaté tovabbitasahoz.
A jelz6torony jelenléte rendszeropciétdl fligg. Ha a jelzbtorony jelen van, akkor a rendszer
megbizhatoként érvényesithetd egyetlen Digistat Care munkadlloméssal. Tovabbi
informacidkért lasd a Termék konfiguracios kézikonyvét.
A jelzétornyon:
e a zold fény vilagit, és a jelzétorony nem ad ki hangot, ha a rendszer megfeleléen
muakodik;
e a piros fény vilagit, és a jelzétorony riaszté hangot ad, ha mdlszaki riasztas torténik
(rendszerhiba — lasd a 4.5 és 4.5.3 szakaszokat);

USR HUN Digistat Care 39



e a piros fény felgyullad, a jelz6torony riaszté hangot ad, és a Smart Supervisor (a fent
emlitett ,vezérl6”) mdlszaki riasztast kiild, ha a jelz6torony és a Smart Supervisor
k6zo6tti kommunikacié megszakad.

A Digistat Care-t ellendriztiik a kdvetkez6 terméken: Network Monitor Signal Tower a Patlite-
tol. Mindazonaltal mas modellek is kompatibilisek lehetnek a Digistat Care-rel. Tovabbi
informacidért forduljon az Ascom UMS / a forgalmazé technikai segitségnyujtdjahoz.

A Network Monitor Signal Tower (a Patlite-tdl) egy haromszintes jelzétorony hangjelzdvel.
Azonnal képes jelenteni, ha haldzati kapcsolaton keresztil hadlézati esemény torténik.

§

o

R
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1. dbra
4.5 A rendszer megbizhatatlansaga
Ha a rendszer megbizhatatlanna valik, akkor az asztali munkadllomasokon (2. abra), a kézi
eszkdzokon és az opciondlis jelzétornyon (piros fény vilagit, riasztd hang) egy adott

~-Rendszerhiba” (System error) értesités jelenik meg.

~-Rendszerhiba” megjelenése esetén elmarad a betegadatok megjelenitése az dsszes érintett
dgyra vonatkozdan, amig a rendszer Ujra megbizhatéva nem valik.

A megbizhatatlansag lehetséges okai a 4.5.3 bekezdésben talalhatok.
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4.5.1 Asztali

Az asztali munkadllomasokon az értesitések mindaddig az oldalsé savon (2. abra B)
maradnak, amig a megbizhatatlansdg okai meg nem szlinnek, és a rendszer ismét
megbizhatéova nem valik. Elmarad a betegadatok megjelenitése az dsszes érintett agyra
vonatkozdan, amig a rendszer Ujra megbizhatéva nem valik.

&  SYSTEM ERROR - System NOT reliable

14/09/2018 10:34

2. dbra — A rendszer nem megbizhaté (asztali)

» Kattintson az OK, Close (Rendben, bezards) gombra az értesitésen annak
nyugtazasahoz (2. abra A).

4.5.2 Mobil

A mobil eszkdzokon értesités jelenik meg (,Rendszerhiba”). Hangriasztas / rezgd riasztas is
torténik.

» Az értesités nyugtdzasahoz huzza lefelé az értesitést a mobil eszkdzon. Ezt kdvetden
a hang elnémul / rezgés abbamarad.

A mobil eszk6z minden képernydjének tetején figyelmeztetés jelenik meg mindaddig, amig
a megbizhatatlansag okait meg nem szlintetik, és a rendszer ismét megbizhatéva nem valik.
Elmarad a betegadatok megjelenitése a megbizhatatlansagban érintett Osszes agyra
vonatkozdan, amig a rendszer Ujra megbizhatéva nem valik.

4.5.3 A megbizhatatlansag okai

A rendszer megbizhatatlansaga esetén mdlszaki riasztas torténik. A riasztas egy
~-Rendszerhiba” értesités, amely egy rovid leirast is ad a megbizhatatlansag okairdl.
A megbizhatatlansag lehetséges indokai az aldbbiak:
e ,System configuration is not validated” (A rendszerkonfigurdcié nincs érvényesitve).
e ,Smart Central is not working properly. Unmanaged errors. Contact System
Administrators.” (A Smart Central nem mikddik megfeleléen. Kezeletlen hibak.
Lépjen kapcsolatba a rendszergazdakkal).
e _Light Tower ({O}) connection error” ([{0}] jelzétorony kapcsolati hibaja).
e _Reply timeout on external CDAS system” (Valaszadasi idétullépés kiilsé CDAS
rendszerben).
e External CDAS system disconnected” (Klils6 CDAS rendszer levalasztva).
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e Error accessing database” (Hiba az adatbazishoz t6rténd hozzaférés soran).

e ,Anomaly in component {0} ({1})” (Rendellenesség a[z] {0} [{1}] 6sszetevonél).

e ,Component {0} ({1}) does not respond” (A[z] {0} [{1}]] 6sszetevd nem valaszol).

o Driver {0} on {1} does not respond” (A[z] {0} illesztéprogram itt nem valaszol: {1)).
o Az eszkozillesztd altal kildott szabad széveg.

MEGJEGYZES: a ,{0}” és ,{1}” karakterek az aktudlis 6sszetevé nevét jelentik.

~-Rendszerhiba” megjelenése esetén elmarad a betegadatok megjelenitése az 6sszes érintett
dgyra vonatkozdan, amig a rendszer Ujra megbizhatévd nem valik.

4.6 Munkaadllomas elérhetetlensége

Ha a munkaallomason (mobil eszkodzoket is ideértve) — ahova a termék telepitve van — a
szerverhez vald csatlakozas soran problémak merilnek fel, egy adott tajékoztatélizenet
jelenik meg.

Ha a halézat nem felel meg a kivant jellemzdknek, akkor a Termék teljesitménye
fokozatosan romlik, amig iddétullépési hiba nem I|ép fel. A rendszer végil
helyreallitasi (Recovery) izemmaddba kapcsolhat.

A termék megprébal automatikus helyreallitdst végezni. Ha az automatikus helyredllitds nem
sikerdl, akkor forduljon a technikai segitségnyujtéhoz (a kapcsolattartdk listdjahoz lasd az 5-
0s szakaszt).

A Terméket hasznalé egészségligyi szervezet feleléssége, hogy meghatdrozza a
rendszer elérhetetlensége esetén alkalmazandd vészhelyzeti eljarast. Erre az
alabbiak miatt van sziikség:
1. Lehetévé kell tenni, hogy az osztalyok tovabb dolgozhassanak.
2. Alehet6 leghamarabb helyre kell allitani a rendszert, hogy teljes mértékben
rendelkezésre alljon (a biztonsagi masolat készitésének eljarasrendje része
ennek az lgyintézésnek).

Az Ascom UMS / a forgalmazé teljes korl tdmogatdst nyujt az ilyen eljardsok
meghatarozasahoz.
A kapcsolattartok listdjahoz lasd az 5-0s szakaszt.

A 4.4 és 4.5 szakaszokban ismertetett jellemzdk és funkcidk akkor is alkalmazhatdk, ha a
terméket nem a riasztasok elsddleges tovabbitasara telepitették és konfiguraltak (pl.: ha az
orvostechnikai eszkdz kommunikacios protokollja nem erre a célra szolgal).

llyen esetekben a fent emlitett jellemzbk és funkcidok kiegészitd, redundans biztonsagi
mechanizmusként mulkoddnek, amelyek felligyelik a termék Osszetevdit. A
termékkonfiguraciotdl és az orvostechnikai eszkdéz mUszaki jellemz6itél fliggdéen
felligyelhetik (vagy nem) az orvostechnikai eszk6zokkel valé kapcsolatot.

c llyen korilmények kdz6tt maga a rendszer egésze nem tekinthetd fail-safe-nek, és
nem haszndlhatd a riasztdsok megbizhatd, elsédleges kommunikacidjahoz.
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5. Kapcsolat

Barmilyen probléma esetén el8szor a forgalmazéhoz forduljon, aki a Terméket telepitette.

Felel6s személy az Egyesiilt Kiralysagban: Ascom (UK) LTD., Wall Island, Birmingham Rd,
Lichfield WS14 OQP, Egyesiilt Kiralysag

Gyartdi kapcsolat:

Ascom UMS s.r.l unipersonale

Via Amilcare Ponchielli 29, 50018, Scandicci (Fl), Olaszorszag
Tel.: (+39) 055 0512161

Fax: (+39) 055 8290392

Technikai segitségnyujto
support.it@ascom.com
800999715 (dijmentesen hivhatd, csak Olaszorszagban)

Ertékesitési és termékinformaciok
it.sales@ascom.com

Altaldnos informaciok
it.info@ascom.com
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