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1. INLEDNING

Det har dokumentet ar en anvandarhandbok fér programvaran IV Screen som utvecklats av
Monidor Oy for fjarrmonitorering av infusioner.

Du rekommenderas att lasa igenom anvandarhandboken noggrant innan du anvander
programvaran. En gratis pappersversion av denna guide kan erhallas genom att skicka ett e-
postmeddelande till Info@monidor.com. En kopia kommer att skickas inom 5 dagar efter
mottagandet av begaran.

Den hér programvaran kan endast anvandas med Monidrop® W-infusionsmatare fran
Monidor Oy. Det ar forbjudet att anvanda programvaran med nagon annan
dvervakningsanordning.

1.1. Avsedd anvandning

IV Screen ar en molnbaserad programvarutjanst. Monidrop® W-infusionsmonitorer ansluts
till IV Screen-tjansten och skickar infusions- och enhetsinformation till IV Screen-tjansten samt
tar emot infusionsrelaterade referensvarden.

IV Screen ar avsedd att anvandas for patienter som far infusionsbehandling med gravitation.

IV-skarmen ar avsedd att anvandas av medicinsk personal som ar behorig att administrera
gravitationsinfusionsbehandling.

IV Screen-programvaran visar infusionsdata for de anslutna infusionsmatarna pa en
mobilenhet eller en datorskarm. Flera Monidrop W-infusionsmatare kan anslutas samtidigt till
IV Screen.

Syftet med IV Screen ar att fjarrvisa aktuell IV-infusionsstatus fér ovannamnda IV-
infusionsmatare:

. infusionshastighet
. infusionsvolym

. infusionstid

. notifieringsstatus
. batteristatus

IV Screen-programvaran skickar visuella notifieringar. Dar visas identifierande information for
varje infusionsmatare som ar ansluten till IV Screen-molnet. Fjarrmonitorering av alla
infusioner pa en enda skarm gor det lattare for sjukskoterskor att utvardera och félja upp IV-
infusioner.
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1.2. Avsedda anvdndningsférhdllanden

Programmet ar avsett att anvandas i féljande miljoer:

. Pa sjukhus och vardavdelningar, i operationssalar, pa vardcentraler,
lakarmottagningar och kliniker

. For inomhusbruk

. | hemmet

. Programvaran kan anvandas utomhus, men det rekommenderas inte.

1.3. Funktionsprincip

IV Screen tar emot och lagrar fjarrmonitoreringsdata fran de fjarranslutna enheterna och
visar dessa data och notifieringar for anvandarna.

IV Screen-tjdnsten kors pa en saker molnserver eller en lokal vardserver och anvands
tillsammans med IV Screen-programvaran for Windows, Android eller iOS eller med en
webblasare.

Monidor-tjansten for fjarrmonitorering bestar av tre delar. Se bild 1:

1) Monidrop-infusionsmatare som 6vervakar status for IV-infusionsbehandlingen och skickar
data, till exempel aktuell infusionshastighet och total infusionsvolym, till IV Screen.

2) en moln- eller serverprogramvarutjanst som tar emot och lagrar fjarrmonitoreringsdata
frdn Monidrop-enheterna, samt

3) ett anvandargranssnitt dar fjdrrmonitoreringsdata visas for anvandarna. Granssnittet kan
innefatta ljudsignaler och/eller visuella notifieringar till anvandaren. Vissa
monitoreringsparametrar kan eventuellt ocksa férinstallas, som troskelvarden for
notifieringar eller parametrar for enhetsstyrning.

L) IV Screen Service =

Monidrop IV Screen application ina PC or
a mobile device

Figur 1 Datafléde for IV Screen
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1.4. Klassificering for medicinteknisk produkt

klass Im enligt direktivet 93/42/EEG (MDD)
Klass lla enligt forordningen 2017/745 (MDR)

EUDAMED: Enheten ar registrerad i det europeiska registret dver medicintekniska
produkter.

BASIC-UDI-DI kod: 643006695V0046S

1.5. Systemkrav

Mobil enhet;

Skarm: minst 5 tum. Farg HD (720 x 1280)

CPU: 1,4 GHz, fyra karnor

Kamera: 2 MP

Minne: 2 GB

Operativsystem: Android 9 eller senare
Natverksanslutningar: Wi-Fi eller mobildata (4G eller 5G)

Skarm: Minst 14 tum. Fargad HD (1280 x 720)

CPU: 1,5 GHz, fyra karnor

Minne: 4 GB

Operativsystem: Windows 10

Natverksanslutningar: Ethernet, Wi-Fi eller mobildata (4G eller 5G)

Stodda webblasare:

Chrome version 78 eller senare

Microsoft Edge version 97.0.1072.55 eller senare
Firefox version 70 eller senare

IV Screen-appen for Android 2.0.0 eller senare

IV Screen-appen for Windows 1.5.0.0 eller senare
IV Screen-appen for iOS 18.3.2 eller senare

Andra webblasare kan ocksa stodjas.

1.6. Livslangd

Livslangden for IV Screen-programvarutjansten ar 5 ar.
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1.7. Symboler som anvands for att markera enheten

De symboler som anvands pa enhetet ar i enlighet med EN ISO 15223-1;2021.

Symbol Férklaring av symboler

o~ Se bruksanvisningen eller den elektroniska bruksanvisningen.
®
i

— T e

MD

Medicinteknisk produkt

C€0598

CE-markning, inklusive det anmalda organets referensnummer.

UDI

Unik produktidentifiering
(01) UDI-DI produktens identifieringsnummer

(11) UDI-PI/ Utgivningsdag: programversionens releasedatum (ar,
manad, dag)

(10) IDI-PI/ Partinummer: version

A\

Forsiktighet

Anger att forsiktighet ar nédvandig nar produkten anvands eller
noggrant évervakande dar symbolen ar placerad, eller att den aktuella
situationen kraver operatérens uppmarksamhet eller atgard for att
undvika odnskade konsekvenser

Copyright © Monidor Oy
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2. SAKERHETSANVISNINGAR

Monidor ansvarar inte for sakerheten hos anvandarens fjarrvisningsenheter
(till exempel datorer eller mobiltelefoner).

En stabil internetanslutning kravs fér anvandning av fjarrmonitorerings-
programmet

Enheten ar godkand for vard i hemmet enligt kraven i standarden 60601-1-11.
Anvandaren maste alltid kontrollera att den information som visas ar korrekt
innan nagra behandlingsbeslut fattas.

De valda behandlingsvardena maste vara medicinskt korrekta, oavsett de
rekommenderade gransvardena.

Anvandaren maste se till att patientinformationen ar korrekt och att de valda
malkoncentrationerna och de uppmatta doserna ar i enlighet med gallande
lokala lagar och regler.

Anslutning far endast upprattas till enheter som godkants av Monidor Oy.
Aven om IV Screen anvands maste vardpersonalen regelbundet observera
patienterna som vanligt, enligt lokala regler och praxis.

VARNING! Infusionsmé&taren Monidrop® W KAN INTE ANVANDAS FOR ATT ANDRA

infusionshastigheten. Anvand ALLTID IV-infusionssetet for att justera
infusionshastigheten.

é VARNING! Det ar forbjudet att modifiera mataren.

Alla incidenter med koppling till mataren som har medfort, eller skulle ha kunnat medféra,
halsorisker for patienten, anvandaren eller ndgon annan ska rapporteras till den lokala
tillsynsmyndigheten och till Monidor pa info@monidor.com . En lista med tillsynsmyndigheter
finns i kapitel 6.

2.1.

Sakerhetsstandarder

MDR 2017/745 EU férordning om medicintekniska produkter
719/2021 Lagen om medicintekniska produkter (FIMEA)

IV Screen uppfyller alla sékerhetsstandarder fér programvaror for
medicintekniska produkter enligt EN 60601-1.
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3. GRUNDLAGGANDE ANVANDNING
3.1.Huvudvyn

Anvandaren kan visa flera infusionsbehandlingar pa samma skarm. Varje Monidrop-enhet
visas pa ett eget kort pa skarmen.

Pa enhetskorten visas uppmatta infusionsdata och eventuella notifieringar. Vissa notifieringar
baseras pa parametrar som definieras av anvandaren (se kapitel 4). Om det finns en aktiv
notifiering pa ett kort markeras det med gul farg, och orsaken till notifieringen anges i en
textruta langst ned pa kortet.

Notifieringen forsvinner automatiskt fran skarmen nar orsaken till notifieringen har atgardats.

0-o = =
Total volume nfusion rat Total volume nfusion rate Total volume nfusion rate
266 =130 50 434 220

' ml ‘ mi/h ml ‘ ml . mi/h
Left: 234/500 mi Target: 125 mi/h Left: 200/250 mi Target:
= Total time: Time left: Infusion rate not in target = Total time: Time left = Total time:
1h49min 2h 11 min 0h 50 min 2 h 10 min 0h 10 min

o @-= n
Total volume Infusion rate Total volume Infusion rate
250 ~110 434 220

ml ‘ ml/h ml 1 ml/h
Left: 250/250 ml Target: 125 mi/h
= Total time: Time left = Total time
2h5min 2h0min 5 h 50 min
MONIDOR

Figur 2 IV Screen: monitoreringsvy
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Kortvyn:

Enhetsnummer

Batteristatus

Fritextfalt

Rum och patientplats

Mangd vatska som administrerats samt aterstdende mangd/malmangd (ml)
Infusionshastighet och malinfusionshastighet (ml/h)

Behandlingstid samt hur mycket som aterstar av behandlingstiden (h,

min)

8. Orsak till notifieringen, i textform

NouhswnNn-~

1 2 3 4

50% (@) Ringer
i45.0 85,
ml '

Left: 355/500 ml Target:
Infusion rate not in target @ Total time: Time left
1h15min 2 h 45 min
8 7
Figur 3 Kortvyn pd enheten

3.2 Ange Monidrop-plats

Ett enhetskort i IV Screen kan identifieras genom det ID-nummer som visas i det dvre vanstra
hornet av kortet. Detta ID-nummer &r samma nummer som visas i det dvre vanstra hornet pa
Monidrop-infusionsmatarens skarm.

d
250 ml ‘ 1 1 0 ml/h

=_ Total time
@ 2h 5 min

Figur 4 Enhetsnummer
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Ange enhetsplatsen genom att klicka pa det enhetskort som matchar Monidrop-enheten pa
fjarrmonitoreringsskarmen. Valj rum och plats bland de fordefinierade alternativen.

. Oppna enhetsalternativen genom att klicka pa enhetskortet

. Tryck pa faltet Plats (1)

. Valj det rum och den plats dar Monidrop-infusionsmataren anvands (2,3)
. Spara de valda vardena genom att klicka pa Spara

1 vice ID 2 ice ID )
[J (5] D a
|
|
Information O Clear | Information O Clear
Location ‘ Location
Additional infob Select room
Target values O Clear |
IU Room 4
A
Information O Clear O Clear
’ Location ‘
=3
Select bed Additional information
‘1a1 oL vaiucs s Clear Target values O Clear
o Ax

Figur 5 Ange rum och plats for enheten
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4. NOTIFIERINGAR

IV Screen visar notifieringar for saval behandlingsrelaterade som programrelaterade
parametrar. Meddelandena visas ocksa pa Monidrop W-skarmen och med LED-indikatorer.

Notifieringar:

Notifiering Visuell Ljud-notifiering | Bekraftelse
notifiering | (inte tillgangligt i
webblasare och

iOS-appen)
Infusionshastighet under 6 mi/h X X Automatiskt nar
Infusionshastighet 6ver 1 200 mi/h X X orsaken till
Infusionshastigheten utanfor X notifieringen har

malintervallet ' atgardats

Total mangd néstan uppnadd ? X X
Total mangd uppnadd 2 X X
Behandlingstid néstan uppnadd 3 X
Behandlingstid uppnadd 3 X
Batteriniva under 20 % X X
Batteriniva under 5 % X X

Senaste anslutning: 5 min sedan X

1. Om bade malmangd och malbehandlingstid har angetts
2. Om malmangd har angetts
3. Om malbehandlingstid har angetts

4.1. Noftifieringar om infusionshastighet

Notifieringar om infusionshastighet visas i gult och orsaken till notifieringen visas i textform.
Meddelandena forsvinner automatiskt nar orsaken har atgardats.

50 ml i

Left: Target:

Infusion rate not in target @ Total time: Time left:
0 h 50 min 2 h 10 min

Figur 6 Notifiering om infusionshastighet
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4.2, Total mangd

Nar den totala mangden har uppnatts visas notifieringarna i gult pa kortet, och orsaken till
notifieringen visas i textform langst ned pa kortet.

Notifieringen tas bort nar malméangden tas bort fran instaliningsfénstret for enheten eller nar
en ny malmangd anges, till exempel nar en ny infusionspase pabdorjas.

Total volume Infusion rate
[ 8 0 mi/h
Left:
Total volume reached @ Total time:
0 h 0 min

Figur 7 Notifiering om total méngd

4.3. Behandlingstid

Nar behandlingstiden har uppnatts visas notifieringen i gult pa kortet, och orsaken till
notifieringen visas i textform langst ned pa kortet.

Notifieringen tas bort nar malbehandlingstiden tas bort fran installningsfonstret for enheten
eller nar en ny malbehandlingstid anges, till exempel nar en ny infusionspase pabdrjas.

Total volume Infusion rate
500 . 80 i
Duration reached Total time:
3 h 0 min

Figur 8 Notifiering om uppndadd behandlingstid
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44, Batterinotifieringar

Notifieringen om batteristatus for Monidrop W-infusionsmataren visas med en gul
batteriikon. Orsaken till notifieringen visas i textform langst ned pa kortet. Den forsta
notifieringen visas nar det ar 20 % laddning kvar, och den andra visas nar det ar 5 % laddning
kvar. Meddelandet férsvinner nar enheten laddas.

-
434 ml v 220 ml/h

Battery charge under 5% @ Total time:
0 h 10 min

Figur 9 Notifiering om IGg batterinivd

4.5, Notifieringar med ljudsignal

Ljudnotifieringar ar inte tillgangliga i webblasare och iOS-appen. Ljudnotifieringar aktiveras
automatiskt pa smarttelefonen eller surfplattan dar informationen eller malvardena ar
installda. Nar ljudnotifieringar aktiveras pa en specifik telefon eller surfplatta aktiveras de inte
automatiskt fér andra enheter.

Copyright © Monidor Oy IV Screen™ - Anvandarhandbok Approved 10/2025
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Device ID 6

Information ) Clear

Location

Additional information

Target values £ Clear
|U 500 ml
@ 4 h 0 min

7\ Calculated desired infusion rate

125.

Q Sound notifications

Daily monitoring show v

Serial number: F21A10010000

Figur 10 Aktivering av ljudnotifieringar

Aktiva ljudnotifieringar visas pa enhetskortet som en klockikon i det hdgra hérnet av kortet.

95% (=) Q

Total volume

56 mi

Left: 500/500 mi Target: 125

Infusion rate

~., lotal time: Time left:

Infusion rate not in target
0h17 min 4 h 0 min

Figur 11 Aktiva ljudnotifieringar visas p& enhetskortet som en klockikon.
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4.6. Notifieringar som visas pa Monidrop W-infusionsmataren

Nar du anger malvarden i IV Screen éverfors vardena som du anger via det tradldsa natverket
till skarmen pa Monidrop W-infusionsmataren.

Exempel: Om infusionshastigheten blir lagre an 6 ml/h eller om den gar utanfor de angivna
notifieringsgranserna visas en blinkande triangel bredvid ikonen for infusionshastigheten.

100 L7 WD
@ 0d 9h 20min

Figur 12 En notifieringa som visas pd Monidrop W infusionsmdtare
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5. OVRIGA FUNKTIONER
5.1. Tillaggsinformation om infusionen, till exempel typ av IV-vaiska

Om du vill att namnet pa den vatska som administreras ska visas i IV Screen kan du skriva in
namnet vid installningen foér rum och patientplats.

1. Oppna installningsfonstret fér enheten genom att klicka pa enhetskortet

2. Du kan antingen skriva in vatsketypen i textfaltet, eller valja en lamplig vatsketyp
i den lista som 6ppnas nar du klickar pa textfaltet (tillvalsfunktion).

3. Bekrafta den angivna informationen genom att klicka pa Spara.

Device ID

Information O Clear
Location

® B0

Additional information

NacCl

Figur 13 Val av vétsketyp

Tillaggsinformationen visas bredvid platsfalten.

Total volume Infusion rate
250 ml ] 1 1 0 mi/h

@ Total time:
2 h 5 min

Figur 14 Ytterligare information pd enhetskortet

Copyright © Monidor Oy IV Screen™ - Anvandarhandbok Approved 10/2025
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5.2 Ange notifieringstroskel for IV-vatskemangden
Du kan ange vilken mangd av infusionsvatska som ska anvandas.

Oppna instéllningsfonstret fér enheten genom att trycka pa enhetskortet
Tryck pa faltet for malmangd sa att en listmeny 6ppnas

Valj ett av de fordefinierade alternativen eller skriv in ett eget varde
Bekrafta installningen genom att klicka pa Spara

HwnN -

Target values SilGIea

[

@ Select volume

100 ml 250 ml 500 ml

Daily

1500 ml

2000 ml '

Figur 15 Stélla in vétskevolym

Den angivna vatskemangden visas bredvid ikonen som forestaller en IV-pdase. Det forsta
vardet anger hur mycket vatska som aterstar (ml), och det andra vardet visar den
ursprungliga malmangden (ml).

o

Total volume Infusion rate

0. ;

Left: 500/500 ml

Infusion rate under 6 ml/h @ Total time:
0 h 0 min

Figur 16 Instdlld vitskevolym visas pd enhetskortet.,
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5.3. Ange notifieringstroskel for behandlingstid

Du kan ange malbehandlingstiden i timmar och minuter. Notifieringar visas da i programmet
nar tiden ar pa vag att uppnas och nar den har uppnatts.

1. Oppna instéllningsfonstret fér enheten genom att trycka pa enhetskortet
2. Tryck pa faltet for malbehandlingstid sa att en listmeny 6ppnas
3. Valj ett av de fordefinierade alternativen eller skriv in ett eget varde som dagar,
timmar och minuter.
4. Bekrafta installningen genom att klicka pa Spara
Target values O Clear

[
@ D h min

Select infusion time

Dail
v
Seria
I |

Figur 17 Instdllande av médlbehandlingstiden

Den angivna behandlingstiden visas till hoger intill den totala forflutna tiden. Grafiken visar
hur mycket tid som aterstar av malbehandlingstiden.

o

Total volume Infusion rate
0 ml -
Infusion rate under 6 ml/h =_ Total time: Time left;

®0h0min 4 h 0 min

Figur 18 Aterstdende tid visas pd enhetskortet
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5.4. Samtidig installning av vatskemdngd och behandlingstid

Om du anger malvarden for bade vatskemangd och behandlingstid berdknas

malinfusionshastigheten automatiskt i IV Screen. Om hastigheten avviker fran det installda
vardet med +/- 30 % visas en notifiering i IV Screen.

Target values

|U 500 ml
@ 4 h 0 min

7 Calculated desired infusion rate 1 2 5 /h
m

Figur 19 Samtidig instdallning av vitskemdngd och behandlingstid

£ Clear

Malinfusionshastigheten visas under den aktuella infusionshastigheten.

Total volume Infusion rate
0 ml -
Left: 500/500 ml Target:

Infusion rate under 6 ml/h =_ Total time: Time left:

Gjt)hl]min 4 h 0 min

Figur 20 Mdlinfusionshastigheten visas under den aktuella infusionshastigheten
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5.5. Daglig monitorering

Den totala vatskemangden och behandlingstiden kan nollstallas, till exempel en gang per dag.
Nar vardena har nollstéllts visas de tidigare vardena i dialogrutan fram tills nasta nollstallning

eller tills Monidrop-enheten startas om. Nollstallning av vardena paverkar inte malvardena for
vatskemangd och tid, eller vardena for aterstdende mangd/tid.

1. Oppna instaliningsfénstret for enheten genom att trycka pa enhetskortet
2. Visa avsnittet Daglig monitorering genom att klicka pa knappen Visa
3. Klicka pa Tém

Target values

O Clear Target values O Clear
9 0]

Daily monitoring shOﬁ Daily monitoring hide ~
@ Current values o
[ ase8m @) 10h59 min

Figur 21 Nollstallning av dagliga monitoreringsvérden

(P

5.6. Instdliningar som visas pd Monidrop W-infusionsmdtaren

Nar du anger installningar for infusionsbehandling i programmet IV Screen visas
installningarna pa skarmen pa Monidrop W-infusionsmataren.

10@L0%F WD
@ 0d 9h 20min
= 7h S0min < Installd behandlingstid - visar hur mycket tid som aterstar

» 135¢

21134 ml/h <

? 950m|

= 1050 ml < Installd vatskemangd - visar hur mycket vitska som aterstar

Automatiskt beraknad malhastighet (nar tid och mangd har
stallts in i programmet IV Screen)

Figur 22 Skérm av Monidrop W infusionsmétare
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6. LISTA MED TILLSYNSMYNDIGHETER

Danmark

Estland

Finland

Island

Norge

Sverige

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Tel. +45 7222 7400

E-post: dkma@dkma.dk, www.laegemiddelstyrelsen.dk

Ravimiamet

1 Nooruse Street, 50411 Tartu, Estland

Tel. +372 737 41 40

Fax +372 737 41 42

E-post: info@ravimiamet.ee, www.ravimiamet.ee

FIMEA

P.O. Box 55, FI-00034 FIMEA, Finland
Tel. +358 29 522 3341

Fax +358 29 522 3002

www.fimea.fi

Lyfjastofnun

Vinlandsleid 14, 113 Reykjavik, Island
Tel. +354 520 2100

Fax +354 561 2170

E-post: ima@ima.is, www.ima.is

Legemiddelverket

Postboks 240 Skayen, 0213 Oslo, Norge

Tel. +47 22 8977 00

E-post: post@noma.no, https://legemiddelverket.no

Lakemedelsverket

Dag Hammarskjolds vag 42 / Box 26, 751 03 Uppsala
Sverige

Tel. +46 18 17 46 00 / Fax +46 18 54 85 66

E-post: registrator@mpa.se, www.lakemedelsverket.se
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7. TILLVERKARENS INFORMATION OCH ENHETSMARKNING

Tillverkare:
Monidor Oy Version 9.0
N Elektroniikkatie 3 Approved: 10/2025
90590 Oulu
Finland

+358 10 295 9063

www.monidor.com

Markning av enheter:

IV Screen

Version 1.8.2
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Elektroniikkatie 3
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