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1. JOHDANTO

Tama dokumentti on Monidor Oy:n suunnitteleman Monidor Vitals -sovelluksen digitaalinen
kayttdohje.

Lue tama tama ja pulssioksimetrin valmistajan kayttoohje huolellisesti ennen kayttda. Tasta
ohjeesta on mahdollista saada maksuton paperinen versio lahettamalla sahkodpostia
Info@monidor.com sahkopostiosoitteeseen. Kopio toimitetaan 5 paivan sisalla saapuneesta
pyynnosta.

Tata tuotetta voidaan kayttaa vain Monidor Oy:n hyvaksymien laitteiden kanssa. Muiden
lisalaitteiden kayttd on kielletty.

Asennus tulee tehda valmistajan tai valtuutetun henkilén avustuksella. Asennusohjeet
(D0448_Setup guide for Monidor Vitals) 16ytyvat valmistajan toimittamasta materiaalista.

1.1  Kayttotarkoitus

Monidor Vitals (viitenumero: VO17456) siirtag, tallentaa ja nayttaa yhdistetyn
pulssioksimetrin mittaamat pulssi- ja SpO;-arvot seka antaa halytyksia. Monidor Vitals on
tarkoitettu jatkuvaan lahes reaaliaikaiseen etdseurantaan seka tietojen keraamiseen ja
tallentamiseen.

Monidor Vitals -jarjestelmaan kuuluu langaton potilasmonitori, jota kaytetaan maaritellyssa
mobiililaitteessa, joka ei ole 1dakinnallinen laite, kaupallisella palvelimella tai pilvipalvelimella
yllapidettava palvelinohjelmisto ja kaupallisissa Android- tai Windows -laitteissa kaytettava
paatelaiteohjelmisto.

Jarjestelma toimii yhdessa 3150 WristOx2 -pulssioksimetrin kanssa, joka on CE-merkitty
laakinnallinen laite.

Monidor Vitalsia saavat kayttaa laakinnalliseen henkil6kuntaan kuuluvat, joilla on lupa
toteuttaa potilaan vitaaliparametrien seurantaa pulssioksimetrilld. Se on tarkoitettu
kaytettavaksi potilaille, joiden happisaturaatiota ja pulssia tulee seurata. Kayttajien on
huomioitava, etta Monidor Vitals on tarkoitettu vain apuvalineeksi potilaan tilan arvioinnissa.
Sita on kaytettava yhdessa muiden kliinisten havainnointi- tai arviointimenetelmien kanssa.

Monidor Vitalsia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi teho-osastoilla tai tehohoitoyksikoissa tai
sellaisten potilaan tilojen tarkkailuun, joissa tilassa tapahtuvien muutosten havaitsematta
jattaminen ajoissa johtaisi todennakoisesti kuolemaan tai peruuttamattomiin vammoihin tai
edistaisi niilden syntymista.
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1.2 Kayttoolosuhteet

Monidor Vitals on tarkoitettu kaytettavaksi |ladketieteellisissa hoitolaitoksissa, kuten
sairaaloissa, terveyskeskuksissa, ladkarin vastaanotoilla ja klinikoilla. Monidor Vitals on
hyvaksytty kaytettavaksi kotisairaalaymparistdssa kayttokoulutuksen saaneen
terveydenhuollon ammattilaisen toimesta.

Monidor Vitalsia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi tehohoitoyksikoissa.

1.3 Toimintaperiaate

Monidor Vitals langaton potilasmonitoriohjelmisto hakee sahkdiset tiedot pulssioksimetrista
Bluetoothin kautta. Nama tiedot siirretaan sitten Monidor Vitals palvelinohjelmistoon IP-
verkon kautta, jolloin ne ovat etapaatelaitteiden kaytettavissa.

Monidor Vitals langattoman potilasmonitorin on pysyttava pulssioksimetrin Bluetooth-
alueella.

Monidor Vitals palvelinohjelmisto suoritetaan palvelimella, johon on paasy seka langattoman
potilasmonitorin etta paatelaitteiden kautta.

Paatelaiteohjelmisto, seka Android- ettd Windows-ohjelmisto, toimii Android- tai Windows-
kayttdjarjestelmalld varustetuissa yleiskayttoisissa paatelaitteissa.

Monidor Vitals
-palvelinsovellus

Pulssioksimetri Langaton potilasmonitori Paatelaitteet

Kuva 1: Monidor Vitals -tietovirta
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1.4 Jarjesteimavaatimukset

Luotettava verkkoyhteys (palvelimeen)

Langaton potilasmonitori:
Langattomana potilasmonitorina saa kayttaa vain Monidor Oy:n hyvaksymaa laitetta.
HUOMAUTUS: Langattomana potilasmonitorina toimiva mobiililaite ei ole
lagkinnallinen laite.
Monidor Oy hyvaksyy talla hetkella potilasmonitorilaitteiksi seuraavat mobiililaitteet:
- ZebraTC26-HC
- Zebra HC25
- Ascom Myco 4

Mobiilipaatelaite:
e Nayttd: min 5 tuumaa. Varillinen HD (1280 x 720)
e (CPU: 1,4 GHz nelja ydinta
e Kamera: 2 MP
e Muisti: 2 GB
o Kayttojarjestelma: Android 9 tai uudempi
e Verkkoyhteydet: Wi-Fi tai mobiilidata (4G tai 5G)

Windows paatelaite:
e Nayttd: Min 14 in. Varillinen HD (1280 x 720)
e (CPU:1,5GHz nelja ydinta
e Muisti: 4 GB
o Kayttojarjestelma: Windows 10 tai 11
o Verkkoyhteydet: Ethernet, Wi-Fi tai mobiilidata (4G tai 5G)

Tuetut selaimet:
e Chrome versio 78 tai uudempi
e Microsoft Edge versio 97.0.1072.55 tai uudempi
e Firefox versio 70 tai uudempi
e Monidor Vitals -sovellus Androidille 2.5.0 tai uudempi
e Monidor Vitals -sovellus Windowsille 2.0.0 tai uudempi
My6s muita selaimia voidaan tukea.

Tuetut pulssioksimetrit:

e Nonin WristOx2®, Model 3150 Pulse Oximeter

1.5 Kayttoika

5 vuotta
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1.6 Laitteen merkinnassa kaytettavat symbolit

Laitteessa kaytettavat symbolit ovat standardin EN ISO 15223- 1;,2021 mukaisia. Symbolit on
kuvattu taulukossa 1.

Taulukko 1: Laitteessa kdytettévien symbolien kuvaus

Symboli Symbolien selitykset

Tutustu kayttdohjeisiin tai sahkoisiin kayttoohjeisiin.
@
[::1]
‘ M D \ Laakinnallinen laite.

C € 0598 CE-merkinta, sisaltda ilmoitetun laitoksen viitenumeron.

Yksilollinen laitetunniste

U DI (01) UDI-DI tuotteen tunnistenumero

(11) UDI-Pl/julkaisupaiva: ohjelmistoversion julkaisupaiva, (vuosi, kuukausi,
paiva)

(10) UDI-Pl/eranumero: versionumero

Huomio
A Laitteen tai hallintalaitteen kayttd edellyttaa varovaisuutta tai etta tilanne vaatii
kayttajalta huomaavaisuutta tai toimia, jotta ei-toivotut seuraukset voidaan
valttaa.
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2. TURVALLISUUSOHJEET

Monidor Vitals on tarkoitettu jatkuvaan ldhes reaaliaikaiseen etavalvontaan, tietojen
keraamiseen ja tallennukseen.

Kun Monidor Vitalsin kaytto aloitetaan, potilaan kliininen tila tulee arvioida ja varmistaa, ettei
ladketieteellisen arvion perusteella vaadita valitonta tehohoitoa eika potilas ole riskissa
ajautua nopeasti epdvakaaseen tilaan. Potilaalla ei saa olla kuoleman tai terveydentilan
vakavan heikkenemisen uhkaa.

Langaton potilasmonitori on yhteydessa pulssioksimetriin Bluetooth-yhteydella, jonka
turvallinen signaalin kantavuus on noin 10 m, rilppuen mahdollisista esteista (ovet ja seinat).
lIman tata yhteytta pulssioksimetrin arvoja ei ndyteta etavalvontasovelluksessa, eika niihin
liittyvia halytyksia kaynnisteta. Pulssioksimetri ei anna halytyssignaaleja; halytykset
ilmoitetaan ainoastaan langattomassa potilasmonitorissa ja paatelaitteiden
etavalvontasovelluksessa.

Monidor Vitalsin kayttoon liittyvat varoitukset on esitetty taulukossa 2.
Taulukko 2: Varoitukset

i VAROITUS: Taman laitteen muuttaminen ei ole sallittua.

VAROITUS: Mahdollisten verkkoyhteysongelmien vuoksi halytykset eivat aina vality
paatelaitteille. Langaton potilasmonitori on ensisijainen halytysten lahde.

VAROITUS: Etavalvontalaitteiden tai potilasmonitorin danenvoimakkuuden
asettaminen ymparistén aanenvoimakkuutta matalammaksi voi estaa
halytystilanteiden tunnistamisen.

VAROITUS: Huomioi, etta Monidor Vitalsin halytysten esiasetukset voivat poiketa
toisistaan eri osastoilla. Tarkista aina kulloisenkin osaston kaytdssa olevat
esiasetukset ja toimintatavat ennen kayttoa.

> B P

Laitteeseen liittyvat vaaratilanteet, jotka ovat johtaneet tai olisivat saattaneet johtaa potilaan,
kayttajan tai muun henkilon terveyden vaarantumiseen tulee ilmoittaa Fimealle osoitteeseen:
laitevaarat@fimea.fi seka Monidorille osoitteeseen: info@monidor.com.

Monidor Vitalsia koskevat huomautukset:

e Monidor ei ole vastuussa etanayttdlaitteina kdytettavien laitteiden turvallisuudesta
(esim. tabletti, alypuhelin tai PC).
e Langaton potilasmonitorilaite ei ole l[adkinnallinen laite.
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e Langatonta potilasmonitoria ei saa sijoittaa potilaan ulottuville (koskee vain laitteita
Zebra TC26-HC ja Zebra HC25) .

e Mobiililaitteet, joilla kdytetaan paatelaiteohjelmistoa, eivat ole 1aakinnallisia laitteita.
Monidor ei ole vastuussa naiden mobiililaitteiden turvallisuudesta.

e Etavalvontaohjelmiston kayttaminen edellyttda vakaata Internet-yhteytta. Kayta
matkapuhelinverkkoa, ellei luotettavaa Wi-Fi-verkkoa ole kaytettavissa.

e Jatkuvan tiedonsiirron varmistamiseksi langaton potilasmonitori on sijoitettava
riittavan lahelle yhdistettya pulssioksimetria Bluetooth-kantaman alueelle.

e Langattoman potilasmonitorin ja paatelaitteiden aika- ja paivamaaraasetukset on
asetettava oikein.

e Jos pulssioksimetrin paristot tai langattoman potilasmonitorin akku loppuvat,
mittausarvoja ei voida lahettaa etavalvontaan.

¢ Mahdollisen sahkdkatkon aikana langaton potilasmonitori toimii noin 10 tuntia akun
avulla, mikali se on ladattu tayteen.

e Kayttajan tulee aina arvioida naytolla nakyvien tietojen oikeellisuus ennen
hoitopaatoksia.

e Kayttajan on varmistettava, etta potilastiedot ovat oikein.

e Monidor Vitals -sovelluksen asentaminen on sallittua vain Monidor Oy:n hyvaksymiin
laitteisiin ja jarjestelmiin.

o Laitteita ei tule kayttaa MRI-kuvauksen aikana.

¢ Huolimatta Monidor Vitals -sovelluksen kaytdsta, hoitohenkildkunnan tulee
saanndllisesti tarkkailla potilaita paikallisten kaytantdjen ja ohjeiden mukaisesti.

e Monidor Vitalsin kayttaminen potilaan vitaaliparametrien etavalvontaan ei saa
vahentaa potilaan vieressa tapahtuvaa potilaan tilan havainnointia.

e Kayttajan tulee olla tietoinen siita, etta nakdévamma voi haitata laitteen kayttoa.

e Kayttajan tulee olla tietoinen siita, etta varisokeus vaikeuttaa laitteen kayttoa.

e Langattomaan potilasmonitoriin on mahdollista asettaa PIN-koodin kysely asetusten
muokkaamiseen.

e Monidor Vitals potilasmonitoriohjelmisto toimii Zebra TC26-HC, Zebra HC25 ja Ascom
Myco 4 mobiililaitteessa; lue kayttdohje.

o Laitteita ei saa sijoittaa lammonlahteiden valittdmaan laheisyyteen.

e Langattoman potilasmonitorin latauskaapeli voi aiheuttaa kuristumisvaaran.

e Laitteita tai niiden osia, esim. laturia, ei saa kayttaa mihinkaan muuhun tarkoitukseen.

e Laitteiden puhdistuksen saa suorittaa vain terveydenhuollon ammattilainen niita
koskevien kayttoohjeiden mukaisesti.

Kotisairaalakdyttoa koskevat huomautukset:

¢ Kliinikon on arvioitava ja paatettava etavalvonnan kayton sopivuus kotisairaalahoitoon
potilaskohtaisesti.
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e Kotiympadristdssa on huolehdittava, etta lapset ja lemmikkieldimet eivat paase
koskettamaan laitteita.

e Laitetta ei saa koskaan jattaa potilaan kayttéon. Potilasta ja hanen perhettaan
kehotetaan olemaan kayttamatta tai saatamatta laitetta kotikayntien valilla.

Liitettavia laitteita koskevat huomautukset:

e Lue Nonin WristOx2 ® Model 3150 BLE -pulssioksimetrin kdyttdohje ja tutustu sen
omiin turvallisuusohjeisiin.

o Kaytettaessa Monidor Vitals -ohjelmistoa Nonin WristOx2 ® Model 3150 BLE -
pulssioksimetrin kanssa seuraava pulssioksimetrin kayttdohjeen kohta ei ole voimassa:
Varoitus "Tata laitetta ei saa kayttaa hoitotilanteissa, joissa vaaditaan halytyksia”.

2.1 Turvallisuusstandardit

719/2021 Laki ladkinnallisista laitteista (FIMEA)

Monidor Vitals tayttaa kaikki medikaalilaiteohjelmistojen turvallisuusstandardit EN 60601-1
mukaisesti.
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PERUSKAYTTO

KayHoonotto

. Tarkista ja tarvittaessa vaihda pulssioksimetrin paristot ja aseta anturi potilaaseen.
. Yhdista pulssioksimetri langattomaan potilasmonitoriin skannaamalla pulssioksimetrin

QR-koodi (kuva 2) tai valitsemalla listalta (kuva 3). QR-koodi skannataan
potilasmonitorin viivakoodinlukija-toiminnolla painamalla laitteen sivussa olevaa
painiketta. Lisatietoja viivakoodinlukijatoiminnosta [6ydat potilasmonitorina
kaytettavan mobiililaitteen kayttdohjeesta.

Langaton potilasmonitori nayttaa pulssioksimetrin mittaamat arvot (Kuva 4) ja lahettaa
ne Monidor Vitals -pilvisovellukseen. Varmista, etta potilasmonitori on yhdistetty
etavalvontaan tarkistamalla, ettd laitteen kortti nakyy etavalvontasovelluksessa ja etta
potilasmonitori ei ilmoita yhteysongelmasta.

Langaton potilasmonitori sijoitetaan potilashuoneeseen.

MONIDOR Vitals

1. Varmista, etté laite on puettu oikein potilaalle.

2. Skannaa QR-koodi pulssioksimetrista.

Kuva 2 Langattoman potilasmonitorin yhdistdminen pulssioksimetriin skannaamalla
pulssioksimetrin QR-koodi
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MONIDOR vitals

Valitse pulssioksimetri listalta

Kuva 3 Langattoman potilasmonitorin yhdistdminen pulssioksimetriin valitsemalla listalta.

12.29ip. M B3

MONIDOR Vitels
@

2

Kuva 4 Langattoman potilasmonitorin padnékyma

Langattoman potilasmonitorin paanakyman osat (Kuva 4)

1. Valikko
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Laitenumero

Huone ja potilaspaikka

Signaalin voimakkuus

Pulssioksimetrin paristojen varaustila

Paanakyman nayttdjen maara (Paanakyma ja Historianakyma)
Happisaturaatio (% SpO-)

Happisaturaation raja-arvot

PPG-kayra-symboli, josta klikkaamalla saa PPG-kayran nakyville
0. Pulssi (PR/min)

1. Pulssin raja-arvot

TS Yo Nk WDN

3.2 Etavalvontanakyma

Kaikki samalla osastolla toteutettavat Monidor Vitalsin avulla etavalvottavat

pulssioksimetrimittaukset nakyvat automaattisesti Monidor Vitals -etavalvontasovelluksessa,

jota kaytetaan paatelaitteilla. Jokainen potilaalle asetettu pulssioksimetri nakyy omana
laitekorttinaan sovelluksessa (Kuva 5).

Halytykset kuittaantuvat automaattisesti pois naytdlta, kun halytyksen syy on poistunut.

12 10

PR/min

102

73 Liian matala Spoz

% Sp02 PR/mir
96 180
arrrrE—

MONIDOR

Kuva 5: Monidor Vitals -etdvalvonnan pdédndakymé

Korttindkyma (Kuva 6):

1. Laitenumero

2. Huone ja potilaspaikka

3. Pulssioksimetrin paristojen varaustila
4. Happisaturaatio (% SpO:)
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5. Happisaturaation raja-arvot
6. Pulssi (PR/min)
7. Pulssin raja-arvot

Kuva 6: Laitekortin osat

3.2.1  Potilaspaikan tunnistaminen

Tunnistat Monidor Vitalsin laitekortin oikeaksi laitekortin vasemmasta ylakulmasta (Kuva 6).
Siina oleva numero vastaa langattoman potilasmonitorin naytén vasemmassa ylakulmassa
olevaa numeroa seka pulssioksimetrissa olevaa tunnistenumeroa.

3.3 Potilaspaikan asettaminen

Huone- ja vuodepaikka asetetaan langattomasta potilasmonitorista (kuva 7) tai
etavalvontasovelluksesta (kuva 8).
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Uk ZEBRA

{ ZEBRA L ZEBRA

W0edp SUM
MONIDOR Vitals MONIDOR Vitals

MONIDOR Visls

Fgree—

{3 Asetukset

¥

Yollom%

Klikkaa valikkoa. Klikkaa “Potilastiedot”. Klikkaa “Paikka”. Valitse huone ja sanky
alasvetovalikosta ja klikkaa
“Tallenna”.

Kuva 7: Huone- ja vuodepaikan asettaminen langattomasta potilasmonitorista

Toimisto =

/N Eiyhteytts pulssioksimetriin Laitenumero Laitenumero 2

Tiedot Nollaa Tiedot

Paikka Paikika

v Huone 1
Lisatiedot Valtse sanky
Kirjolta |lsitietoia

Klikkaa laitekorttia. Valitse huone Valitse vuodepaikka ja
klikkaamalla klikkaa “Tallenna”.
alasvetovalikkoa.

Kuva 8: Huone- ja vuodepaikan asettaminen etdvalvontasovelluksella

3.4 Hoidon lopetus

Hoidon paattyessa hoito tulee lopettaa langattomasta potilasmonitorista ja poistaa tiedot
(Kuva 9), jotta laitteisto on valmis otettavaksi kayttdon toisella potilaalla. Tietojen poisto nollaa
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hoidon historiatiedot ja asetukset. Anturi irrotetaan mittarista ja puhdistetaan jokaisen kayton
jalkeen.

Laitekortti poistuu etavalvontanakymasta automaattisesti 15 minuutin kuluttua.

Lisatiedot

Halytykset

Lopeta valvonta
0033p. @ B M

MONIDOR vitals

Pul\hﬂ\:ﬂm@

Lopeletaanko nykyinen valvonta?
Potilastiedot poistetaan

KYLLA

Asekset

Lopeta ja poista Iiedal@

4 e ]
Klikkaa valikkoa ja valitse Klikkaa “Lopeta ja poista Valitse KYLLA. Irrota anturi laitteesta.
“Potilastiedot”. tiedot”. Puhdista pulssioksimetri ja
anturi jokaisen kayton
ialkeen.

Kuva 9: Hoidon lopetus langattomasta potilasmonitorista
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4.  HALYTYKSET

Monidor Vitalsin halytysjarjestelma seuraa happisaturaation (SpO.) ja pulssin arvoja seka
ilmoittaa teknisista ongelmista. Halytysjarjestelma on suunniteltu visuaaliseksi, ja se voidaan
yksikon tarpeiden mukaan saataa taysin aanettdmaksi tai antamaan prioriteetin mukaisen
halytysaanen tai ilmoitusaanen.

Halytykset jaetaan kolmeen prioriteettiin:

e korkea prioriteetti (punainen)
e keskitason prioriteetti (keltainen)
e matala prioriteetti (vaalean sininen)

Jokaisessa aktiivisessa halytyksessa nakyy syy tekstina seka halytysikoni A , joiden
taustavari ilmaisee prioriteetin.
Halytysten lahteet:

e Happisaturaatio tai pulssi ylittaa tai alittaa maaritetyt raja-arvot.

e Tekniset ongelmat aiheuttavat aluksi matalan prioriteetin halytyksia, jotka voivat
eskaloitua keskitason prioriteetin halytyksiksi viiveen jalkeen, mikali ongelmaa ei
ratkaista. Eskaloinnin aikaviive maaritellaan esiasetuksissa (ks. kappale 4.1.).

Kaikki Monidor Vitalsin antamat halytykset on kuvattu taulukossa 3.

Taulukko 3: Halytysten kuvaus

Halytys Prioriteetti* Aanihalytys Aanihalytys
langaton etavalvonta***
potilasmonitori**

SpO: erittdin matala korkea X X

SpO2 matala keskitaso X X

SpO:2 korkea keskitaso X X

Pulssi erittain matala korkea X X

Pulssi matala keskitaso X X

Pulssi erittdin korkea korkea X X

Pulssi korkea keskitaso X X

Pulssioksimetrin paristot vahissa keskitaso X

matala

Langattoman potilasmonitorin keskitaso X

akku vahissa matala

Ei yhteytta pulssioksimetriin keskitaso X

matala
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Ei yhteyttd langattomaan keskitaso
potilasmonitoriin (x min). Tietoja ei
voida paivittaa.
Ei yhteytta etavalvontaan keskitaso
matala
Anturia ei tunnistettu keskitaso X
matala
Anturivirhe keskitaso X
matala
Jarjestelmavirhe pulssioksimetrissa keskitaso X
matala
Heikko sykesignaali keskitaso X
matala
Seuranta ei aktiivisena [Imoitus

* Voidaan asettaa osastokohtaisesti Taulukko 4 "Halytysprioriteetit” mukaisesti.
** Voidaan asettaa osastokohtaisesti Taulukko 5 "Halytysaanet langattomassa
potilasmonitorissa” mukaisesti.

*** Voidaan asettaa osastokohtaisesti Taulukko 5 "Halytysaanet paatelaitteessa”
mukaisesti

4.1  Halytysten esiasetukset

Monidor Vitals -jarjestelman kayttéonoton yhteydessa osastolle maaritellaan esiasetukset,
jotka ohjaavat halytysten toimintaa ja yleisia asetuksia. Naiden avulla varmistetaan, etta
jarjestelma vastaa yksikdn tarpeita heti alusta alkaen.

Esiasetuksilla madaritelladn muun muassa halytysrajat ja -viiveet, prioriteettitasot,
halytysaanien kayttd seka viive matalan prioriteetin eskaloinnille. Paakayttajalla on oikeus
muuttaa esiasetuksia tarvittaessa. Esiasetukset voivat poiketa tehdasasetuksista, jotka
perustuvat EN 60601-1-8-standardin mukaiseen halytysjarjestelmaan.

Vastuullisen organisaation on maaritettava kunkin osaston mukaiset halytysasetukset
kayttotarkoituksen mukaisessa ymparistossa. Ymparistdissa, joissa kayttaja voi olla kaukana
potilaasta ja langattomasta potilasmonitorista (ensisijainen halytyslahde), kuten
kotisairaanhoidon ymparistossa, voi olla aiheellista poistaa aanihalytykset kaytosta.

Taulukossa 4 esitellaan saatovali ja tehdasasetukset esiasetuksilla maariteltaville
halytysrajoille, prioriteeteille ja danihalytyksen viiveelle.
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Taulukko 4: Saatovili ja tehdasasetukset esiasetuksilla mddritettaville halytysrajoille, prioriteeteille

Ja danihdélytyksen viiveelle.

Halytys

Halytysraja

Halytysprioriteetti

Aénihéalytyksen

matala" -halytysraja

(tehdasasetus | (tehdasasetus viive
sulkeissa) sulkeissa) (tehdasasetus
sulkeissa)

SpO: korkea 71-100 % SpO. | Matala, (Keskitaso), | 0-5 min (15 s)
(100) Korkea

SpO. matala 70-99 % SpO. | Matala, (Keskitaso), | 0-5 min (15 s)
(90) Korkea

SpO:; erittain matala -10- -1 % SpO, | Keskitaso, (Korkea) | 0-1 min(55s)

A matalampi kuin "SpO, | (-5)

matala" -halytysraja

Pulssi erittain korkea 1-50 PR/min Keskitaso, (Korkea) | 0-1 min (55)

A korkeampi kuin "Pulssi | (20)

korkea" -halytysraja

Pulssi korkea 75-210 PR/min | Matala, (Keskitaso), | 0-5 min (15 s)
(140) Korkea

Pulssi matala 30-100 PR/min | Matala, (Keskitaso), | 0-5 min (15 s)
(50) Korkea

Pulssi erittain matala -30- -1 PR/min | Keskitaso, (Korkea) | 0-1 min (55s)

A matalampi kuin "Pulssi | (-20)

Taulukossa 5 esitellaan teknisten halytysten ja yleisten asetusten saatovali ja tehdasasetus.
Matalan prioriteetin eskaloinnin viive tarkoittaa aikaa, jonka jalkeen matalan prioriteetin
halytykset muuttuvat keskitason prioriteetin halytyksiksi.

Taulukko 5: Saatoviali jo tehdasasetukset esiasetuksilla madriteltéville teknisille halytyksille ja

yleisille asetuksille.

Tekniset halytykset

Saatovali (tehdasasetus sulkeissa)

halytysviive

Tekninen halytys, matalan prioriteetin

0-15 min (5 min)

halytysviive

Tekninen halytys, keskitason prioriteetin

0-5min (155s)

Yleiset asetukset

Halytys- ja ilmoitusaanten tilaus

Automaattinen / Tilauksella
(Automaattinen)

Keskitason halytysten toistovali

55 -15 min (30 s)

Korkean tason halytysten toistovali

55-15min(155s)

Mykistyksen kesto paatelaitteella

1-15 min (2 min)
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Matalan prioriteetin halytysten eskaloinnin
viive

1-30 min (15 min)

Matalan prioriteetin halytysten aanet kaytossa

Kylla / Ei (Ei)

Halytysaanet langattomassa
potilasmonitorissa

Halytysaanet / Adnetén (Halytysaanet)

Halytysaanet paatelaitteessa

Halytysaanet / limoitusaanet / Adneton
(Halytysaanet)

Langattoman potilasmonitorin
minimiaanenvoimakkuus

60-100 % (60 %)

4.2 Halytysadanet

Eri prioriteetin halytykset voidaan erottaa toisistaan seka varin etta halytysaanen perusteella

(Kuva 10).

Korkean prioriteetin
halytys
|

Matalan prioriteetin

Keskitason prioriteetin w
halytys
halytys . .

7

Kuva 10: Halytysédnet
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Langattoman potilasmonitorin halytysaanten enimmaisaanenvoimakkuudet esitetaan
taulukossa 6.
Taulukko 6: Hélytysddnten enimmdéisvoimakkuudet langattomassa potilasmonitorissa
Zebra TC26-HC
Halytyksen aanenvoimakkuuden Suurin danenpainetaso
asetus
Suuri danenvoimakkuus (100 %) Korkean prioriteetin halytys 77 dB(A)
Keskitason prioriteetin halytys 69 dB(A)
Matalan prioriteetin halytys 68 dB(A)
Pieni aanenvoimakkuus (60 %) Korkean prioriteetin halytys 72 dB(A)
Keskitason prioriteetin halytys 67 dB(A)
Matalan prioriteetin halytys 61 dB(A)

Testattu standardin EN 60601-1-8:2007+A1+A11+A2:2021 kohdan 6.3.3.2 mukaisesti ja
halytyksen aanenvoimakkuuden ollessa maksimissa (100 %) ja minimissa (60 %).

Zebra HC25

Halytyksen dénenvoimakkuuden Suurin dédnenpainetaso

asetus

Suuri danenvoimakkuus (100 %) Korkean prioriteetin halytys 77 dB(A)
Keskitason prioriteetin halytys 70 dB(A)
Matalan prioriteetin halytys 71 dB(A)

Pieni aanenvoimakkuus (60 %) Korkean prioriteetin halytys 75 dB(A)
Keskitason prioriteetin halytys 69 dB(A)
Matalan prioriteetin halytys 64 dB(A)

Testattu standardin EN 60601-1-8:2007+A1+A11+A2:2021 kohdan 6.3.3.2 mukaisesti ja
halytyksen aanenvoimakkuuden ollessa maksimissa (100 %) ja minimissa (60 %).

Ascom Myco 4

Halytyksen déanenvoimakkuuden Suurin ddnenpainetaso

asetus

Suuri danenvoimakkuus (100 %) Korkean prioriteetin halytys 71 dB(A)
Keskitason prioriteetin halytys 69 dB(A)
Matalan prioriteetin halytys 65 dB(A)

Pieni aanenvoimakkuus (60 %) Korkean prioriteetin halytys 61 dB(A)
Keskitason prioriteetin halytys 52 dB(A)
Matalan prioriteetin halytys 46 dB(A)

Testattu standardin EN 60601-1-8:2007+A1+A11+A2:2021 kohdan 6.3.3.2 mukaisesti ja
halytyksen aanenvoimakkuuden ollessa maksimissa (100 %) ja minimissa (60 %).
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HUOMIO: Aadnenvoimakkuudet voivat vaihdella laitekohtaisesti, joten niiden tarkkaa tasoa ei
voida taata. Taulukon 6 arvot patevat vain testatuille laitteille.

HUOMIO: Aanitaajuudet saattavat riippua laitteesta, joten niita ei voida taata.

4.2.1 lImoitusaanet

Halytysaanen sijaan Monidor Vitals antaa ilmoitusaanen paatelaitteissa, jos esiasetuksissa on
valittu ilmoitusaanet. limoitusaani on lyhyt savelkorkeudeltaan nouseva melodia.

4.3 Halytykset etavalvonnassa

Kaikki halytykset nakyvat etdvalvontasovelluksessa paatelaitteilla. Halytysten syy nakyy
etavalvonnassa tekstind punaisella, keltaisella tai vaalean siniselld pohjalla (kuva 11).
Halytysteksti on havaittavissa, kun kayttaja on enintaan yhden metrin padssa laitteesta.
Vaimentamattomat halytykset nakyvat ylimpana prioriteettijarjestyksessa.

% SpO2 PR/min

85 102

A Liian korkea syke £ Liian matala Spo2

Kuva 11: Halytysten nékyminen etdvalvontakortilla
Halytyksen aikana myos kortin kehys vilkkuu.
Vilkkumisen taajuus:

- Korkean prioriteetin halytys 1,4 Hz
- Keskitason prioriteetin halytys 0,7 Hz
- Matalan prioriteetin halytys ei vilku.

Etavalvontasovelluksen laitekortin korkean tai keskitason prioriteetin halytyksen vilkkuva
reuna on havaittavissa, kun kayttaja on enintaan neljan metrin paassa paatelaitteesta.

Halytykset ja ilmoitukset nakyvat myds ilmoitusikkunassa (Kuva 12) sovelluksen ollessa
taustalla.
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Monidor Vitals

506107208
Ei yhteytta pulssioksimetriin
506118184

Liian matala Sp02, ei yhteytta pulssioksimetriin

AVAA SULJE

Kuva 12: llmoitusikkuna

4.3.1 llmoitusten tilaus paatelaitteeseen

Esiasetusten mukaan ilmoitukset joko tulevat automaattisesti Android-paatelaitteisiin tai ne
taytyy tilata erikseen paatelaitteista, joihin ilmoitukset halutaan. Tarkista osastolla kaytossa
olevat esiasetukset.

Windows-sovellus soittaa aina kaikki halytys- tai iimoitusaanet, joten Windows-sovelluksella
iimoituksia ei voi erikseen tilata.

[Imoitusten tilaus Android-sovelluksella on ohjeistettu kuvassa 13.

Laitenumero 2

Tiedot

Tilaa #imoitukset

Klikkaa laitekorttia. Valitse “Tilaa ilmoitukset”. Klikkaa “Tallenna”.

Kuva 13: lImoitusten tilaus Android-sovelluksella.

Copyright © Monidor Oy



MONIDOR Oy Sivu 24

D0440
Version 14.0
4.4 Halytykset langattomassa potilasmonitorissa
Kaikki halytykset nakyvat langattomassa potilasmonitorissa. Potilasmonitorisovelluksen
halytysteksti on havaittavissa, kun kayttaja on enintaan yhden metrin paassa laitteesta.
MONIDOR MONIDOR
Korkean prioriteetin Keskitason prioriteetin Matalan ?rioriteetin
halytys halytys halytys

Kuva 14: Halytysten ndkyminen langattomassa potilasmonitorissa

4.5 Halytysviiveet

Kun langaton potilasmonitori on havainnut halytyksen, se ndyttaa visuaalisen halytyksen heti.
Potilasmonitori [ahettaad halytyksia etavalvontaan 15 sekunnin valein, joten halytys lahetetaan
etavalvontaan 1-15 sekunnin aikana. Visuaaliset halytykset nakyvat etavalvonnassa
tyypillisesti enintdan 12 sekunnin kuluessa. Halytysaanten viiveet asetetaan esiasetuksissa (ks.
taulukko 4). Etavalvonnan halytysviiveet on kuvattu taulukossa 7.

Taulukko 7: Etdvalvonnan hdlytysviiveet

Halytysviiveet
Visuaalinen halytys Aanihélytys
Langattomasta max 12 s* max 31 s**
potilasmonitorista
etavalvontaan (sis.
verkkoviiveen)
*Halytysviiveet on mitattu simuloidusti siten, ettd on mitattu aika siita, kun halytyssanoma
lahtee langattomasta potilasmonitorista siihen, kun visuaalinen halytys nakyy
etavalvonnassa ja kuuluu halytysaani. Verkkoyhteyksien vuoksi viive voi olla pidempikin.
**Mitattu oletusasetuksilla.

Jos Monidor Vitalsiin liitetty pulssioksimetri sammutetaan Bluetooth-yhteyden ulkopuolella,
kun halytys on paallg, halytys jatkuu langattomassa potilasmonitorissa, kunnes monitorointi
lopetetaan potilasmonitorista. Paatelaitteissa etavalvontasovelluksen laitekortti nakyy 30
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minuutin ajan ja danihalytysten soittaminen lopetetaan 15 minuutin jalkeen, jos yhteys
langattomaan potilasmonitoriin on poikki.

4.6 Halytyksen mykistys

Huom! Mykistysominaisuus ei ole kaytossa, jos Monidor Vitals on asetettu danettdémaksi.

*
o

Nakyvilla olevan halytyksen halytysaani voidaan mykistaa valiaikaisesti kellokuvakkeesta L.
Kellokuvaketta klikkaamalla avautuu mykistyksen pituudelle vaihtoehdoiksi 2 minuuttia ja 5
minuuttia (vain langattomassa potilasmonitorissa) (Kuva 15).

Mykistetty halytys on merkitty mykistysikonilla £=\.

Langattomasta potilasmonitorista halytysaanen mykistaminen mykistaa halytysaanen kaikista
laitteista. Etavalvonnasta mykistettaessa halytysaani mykistyy vain kyseisessa laitteessa.

Mykistys voidaan peruuttaa klikkaamalla kellokuvaketta uudelleen ja valitsemalla "Poista
myKkistys”.

MONIDOR Vitals

1

.
/N Liian matala syke ,

L ZEBRA
MONIDOR Vitals

L ZEBRA
MONIDOR Vials

! 100

/N Liian matala syke /N Liian matala syke

Mykistd 2 min

08

: Mykistd 5 min

08

Klikkaa kellosymbolista.  Valitse mykistyksen kesto  Mykistyksen jaljella oleva
alasvetovalikosta. kesto nakyy paanaytolla
kellosymbolin alapuolella.

Kuva 15: Halytysaénen mykistys langattomasta potilasmonitorista
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4.7 Halytysrajojen asettaminen

Monidor Vitalsissa on esiasetetut halytysrajat, joiden ylittyessa tai alittuessa tulee halytys, ellei
kayttaja ole asettanut niista poikkeavia halytysrajoja. Tehdasasetetut halytysrajat ja
halytysrajojen saatévalit on madritelty taulukossa 8. Yksikkddn on voitu esiasetuksissa asettaa
tehdasasetuksesta poikkeavat oletusasetukset. Tarkista yksikdssa kaytossa olevat
oletusasetukset.

Kayttaja voi saataa halytysrajoja korkeista ja matalista arvoista, mutta halytysrajat erittain
korkeista ja erittain matalista arvoista asettuvat automaattisesti suhteessa korkeiden ja
matalien arvojen halytysrajoihin. Halytysrajat voidaan asettaa vain langattomassa
potilasmonitorissa.

HUOMIO: Jos langattoman potilasmonitorin akku loppuu, halytysrajat palautuvat yksikon
esiasetuksiin uudelleenkaynnistyksessa.

Taulukko 8: Halytysrajat

Halytys Saatovali Tehdasasetus | Automaattinen
SpO: korkea 71-100 100 -
SpO: matala 70-99 90
SpO: erittdin 85 A* matalampi
matala kuin "SpO,
matala" -
halytysraja
Pulssi erittdin 160 A* korkeampi
korkea kuin "Pulssi
korkea" -
halytysraja
Pulssi korkea 75-210 140
Pulssi matala 30-100 50
Pulssi erittdin 30 A* matalampi
matala kuin "Pulssi
matala" -
halytysraja

* A on maaritelty esiasetuksissa kullekin erittain korkealle tai matalalle
halytykselle .

Halytysrajat asetetaan liukusaatimilla tai kirjaamalla halutut arvot numerokenttiin (Kuva 16).
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Hlytykset
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% Sp0,

99

Sykehélytysrajat

Takaisin

Tallenna @

Klikkaa “Tallenna”.

PR/min

76

Asetuksen jalkeen raja-
arvot nakyvat paanaytolla
arvojen oikealla puolella.

Kuva 16: Halytysrajojen asettaminen langattomassa potilasmonitorissa

Jos langaton potilasmonitori on esiasetuksissa asetettu aanettomaksi, siihen on mahdollista
laittaa halytysaanet paalle valiaikaisesti potilasmonitorin "Halytykset”-asetuksista.

4.8 Teknisten halytysten syyt

Taulukossa 9 on kuvattu teknisten halytysten syyt.

Taulukko 9: Teknisten hélytysten syyt

Tekninen halytys

Syy

Pulssioksimetrin paristot vahissa

Pulssioksimetrin paristot ovat loppumassa.

Langattoman potilasmonitorin akku vahissa

Langattoman potilasmonitorin akku on
loppumassa. Langaton potilasmonitori ei ole
lataustelakassa tai lataustelakan virtajohto ei
ole pistorasiassa.

Langaton potilasmonitori voi olla ilman
verkkovirtaa vain sen akun keston ajan.
Tarkista akun kesto potilasmonitorina
kaytettavan laitteen kayttdohjeesta.

Ei yhteytta pulssioksimetriin

Langaton potilasmonitori ei ole yhteydessa
pulssioksimetriin.

Langatonta potilasmonitoria ei ole yhdistetty
pulssioksimetriin, potilasmonitori ei ole
tarpeeksi lahella pulssioksimetria tai
pulssioksimetrin paristot ovat loppuneet.

Ei yhteytta etavalvontaan

Langaton potilasmonitori tai paatelaite ei ole
yhteydessa etdvalvontapalvelimeen.
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Halyttavassa laitteessa ei ole verkkoyhteytta
tai laitteen automaattinen kellonajanasetus
ei ole paalla.

Anturia ei tunnistettu

Pulssioksimetri ei tunnista anturia. Anturia ei
ole liitetty oikein pulssioksimetriin, anturin
liitin on vaurioitunut tai anturi on vaara.

Anturivirhe

Pulssioksimetri on havainnut anturivirheen.
Anturi on irrotettu, kohdistushairio tai
yhteensopivuusongelma pulssioksimetrin
kanssa.

Jarjestelmavirhe pulssioksimetrissa

Pulssioksimetrissa on sisainen
jarjestelmavirhe.

Heikko pulssin signaali

Pulssisignaali on riittdmaton. Pulssioksimetri
ei havaitse pulssia tai anturin alueella on
liiallista liiketta.

4.9  Halytysten toiminnan tarkistus

Halytysten toiminta tulee tarkistaa ennen ensimmaista kayttéonottoa, ja aina, jos epaillaan
halytysjarjestelman toimintavirhetta. Halytysten toiminta tarkistetaan seuraavasti:

1. Aloitetaan monitorointi.

2. Asetetaan pulssin raja-arvo siten, ettd saadaan aikaan keski- tai korkean tason halytys.
Asetetaan esimerkiksi pulssin alarajaksi 40.

3. Odotetaan, etta halytysaani kuuluu seka langattomassa potilasmonitorissa etta

etavalvontapaatelaitteella.

4. Jos halytysaani kuuluu viiveajan puitteessa, halytystoiminto toimii oikein.
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5. MUUT TOIMINNOT

Monidor Vitals keraa seurannan aikana mitatut happisaturaation ja pulssin arvot
historianakymaan. Historianakyma on nahtdvissa seka langattomassa potilasmonitorissa etta
etavalvontasovelluksessa. PPG-kayra sen sijaan on nahtavilla vain langattomassa
potilasmonitorissa.

5.1 Historianakyma langattomassa potilasmonitorissa

Happisaturaation ja pulssin arvojen historianakyman saa nakyville langattomasta
potilasmonitorista pyyhkaisemalla paanakymaa vasemmalle. Historiandakymassa ylemmassa
kuvaajassa esitetaan potilaan SpO,-mittauksen arvot seurantajakson aikana. Alemmassa
kuvaajassa esitetaan potilaan pulssimittauksen arvot saman seurantajakson aikana. (Kuva 17)

Keltainen viiva kuvaa keskitason prioriteetin ja punainen viiva korkean prioriteetin
halytysrajaa.

Historianakyma tyhjenee, kun hoito lopetetaan (katso kappale 3.4.) tai jos historianakyma
tyhjennetaan klikkaamalla historianakyman alalaidassa "Nollaa”.

MONIDOR Vitls

1

100
90
80
70

60
08:52:07  08:55:37 08:59:08 09:02:24  09:05:54

60

10
08:52:07  08:55:37  08:59:08 09:02:24  09:05:54

Nollaa

Kuva 17: Historiandkyma langattomassa potilasmonitorissa
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5.2 Historiandkyma etdvalvonnassa

Happisaturaation ja pulssin arvojen historianakyman saa nakyville etavalvontasovelluksessa
klikkaamalla laitekorttia. Historianakymassa ylemmassa kuvaajassa esitetaan potilaan SpO.-
mittauksen arvot seurantajakson aikana. Alemmassa kuvaajassa esitetaan potilaan
pulssimittauksen arvot saman seurantajakson aikana (Kuva 18). Historianakyma on
skaalattavissa.

Historianakyma tyhjenee, kun hoito lopetetaan (katso kappale 3.4.) tai jos historianakyma
tyhjennetaan langattomasta potilasmonitorista.

1127 M8 -

Laitenumero 2
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Kuva 18: Historiandkymda etdvalvonnassa
5.3 PPG-kayra

PPG (photoplethysmogram) saadaan nakyviin langattomassa potilasmonitorissa klikkaamalla
paanayton keskelta kayra-symbolia (kuva 19).
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klikkaamalla paanakyman SpO2- ja pulssin arvojen

keskelta kayra-symbolia.

Kuva 19: PPG-kdyrd langattomassa potilasmonitorissa
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6.  MAHDOLLISET ONGELMATILANTEET

e Jos langaton potilasmonitori tai etavalvontalaite ei saa yhteytta Wi-Fi-verkkoon,
tarkista, etta potilasmonitori ja etavalvontalaite ovat oikeassa kellonajassa.
Potilasmonitorin automaattinen kellonajan asetus suositellaan pidettavaksi paalla. Jos
potilasmonitori tai etdvalvontalaite ei saa yhteytta verkkoon, ja sen kello on oikeassa
ajassa, kayttajan tulee ottaa yhteytta sairaalan tai organisaation IT-tukeen.

e Mikali yhteytta ei saada muodostettua pulssioksimetrin ja potilasmonitorin valill, tulee
ottaa yhteytta tekniseen tukeen.

7.  TOIMIVALTAISEN VIRANOMAISEN YHTEYSTIEDOT

Suomi Laakinnalliset laitteet
PL 55, 00034 FIMEA
Puh. +358 29 522 3341
Fax +358 29 522 3002
www.fimea.fi
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