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1. INLEDNING

Detta dokument ar den digitala anvandarmanualen fér Monidor Vitals, en programvara som
utvecklats av Monidor Oy.

Las denna bruksanvisning noggrant fore anvandning. En gratis pappersversion av denna
bruksanvisning kan erhallas genom att skicka ett e-postmeddelande till féljande adress
Info@monidor.com . En kopia kommer att levereras inom 5 dagar efter mottagandet av din
begaran.

Vi rekommenderar att du laser detta och bruksanvisningen fran pulsoximeterns tillverkare
noggrant fore anvandning.

Denna programvara kan endast anvandas med enheter som godkants av Monidor Oy. Anvandning
av programvaran med andra enheter ar forbjuden.

Installationen ska utféras med hjalp av tillverkaren eller av en auktoriserad person.
Installationsanvisningarna (D0448_Setup guide for Monidor Vitals) ska hamtas fran material som
tillhandahalls av tillverkaren.

1.1  Avsedd anvandning

Monidor Vitals (ref. nummer: VO17456) ar en SW-applikation som éverfor, lagrar och visar
pulsfrekvens och SpO2 varden som mats av ansluten pulsoximeter och ger larm. Monidor Vitals ar
avsedd for kontinuerlig fjarrévervakning i nara realtid samt datainsamling och -registrering.

Monidor Vitals-systemet omfattar en tradlds patientmonitor som anvands pa en sarskild mobil
enhet som inte ar en medicinteknisk produkt, serverprogramvara som finns pa en kommersiell
server eller molnserver samt terminalprogramvara som anvands pa kommersiella Android- eller
Windows-enheter.

Systemet fungerar i kombination med 3150 WristOx2 pulsoximeter, som ar en CE-markt
medicinteknisk produkt.

Monidor Vitals ar avsedd att anvandas av medicinsk personal som ar behdrig att dvervaka
patientens vitala tecken med en pulsoximeter. Den ar avsedd att anvandas pa patienter vars
syremattnad och hjartfrekvens behover dévervakas. Anvandare bor notera att Monidor Vitals
endast ar avsedd som ett hjalpmedel vid patientbeddmning. Den maste anvandas tillsammans
med andra metoder for att bedéma kliniska tecken och symtom.

Monidor Vitals ar inte avsedd att anvandas pa intensivvardsavdelningar eller kritiska

vardavdelningar, eller for att observera sddana patienttillstand dar underlatenhet att upptacka
forandringar i tillstandet i tid sannolikt skulle leda till eller bidra till dodsfall eller irreversibel skada.

Upphovsratt © Monidor Oy
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1.2 Avsedda anvandningsvillkor

Monidor Vitals ar avsett att anvandas i vardinrattningar, sdsom sjukhus, vardcentraler,
ldkarmottagningar och kliniker. Monidor Vitals ar godkant for anvandning i hemvardsmiljé av
vardpersonal som har fatt utbildning i dess anvandning.

Monidor Vitals ar inte avsedd att anvandas inom intensiward eller pa intensivvardsavdelningar.

1.3 Funktionsprincip

Monidor Vitals tradlosa patientévervakningsprogram hamtar elektronisk information fran
pulsoximetern via Bluetooth. Dessa data 6verfors sedan till Monidor Vitals Server-program via IP-
natverk, vilket gor dem tillgangliga for fjarrterminaler.

Den tradlésa patientmonitorn Monidor Vitals ska hallas inom Bluetooth-rackvidden for
pulsoximetern.

Programvaran Monidor Vitals Server kors pa en server som ar tillganglig bade fran den tradlésa
patientmonitorn och fran terminalenheter.

Terminalprogramvaran, bade Android och Windows, kors pa allmanna terminalenheter som kor
Android respektive Windows.

Monidor Vitals
cloud application

Pulse oximeter Wireless patient monitor Terminals

Bild 1: Monidor Vitals datafléde
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1.4 Systemkrav

Tillforlitlig natverksanslutning (till servern)

Tradlos patientmonitor:
Endast enheter som godkants av Monidor Oy far anvandas som tradlésa patientmonitorer.
OBS: Mobila enheter som fungerar som tradldsa patientmonitorer ar inte medicintekniska
produkter.
Monidor Oy godkanner for narvarande foljande mobila enheter som patientmonitorer:

- ZebraTC26-HC

- Zebra HC25

- Ascom Myco 4

Mobil terminal:
e Skarm: minst 5 tum. HD-farg (1280 x 720)
e PROCESSOR: 1,4 GHz 4 karnor
¢ Kamera: 2 MP
e Minne:2GB
e Operativsystem: Android 9 eller senare
o Natverksanslutning: Wi-Fi eller mobildata (4G eller 5G)

Windows terminal:
e Skarm: min 14 tum HD farg (1280 x 720)
e (CPU:1,5GHz 4 karnor
¢ Minne: 4GB
e Operativsystem: Windows 10 eller 11
o Natverksanslutning: Ethernet, Wi-Fi eller mobildata (4G eller 5G)

Webblasare som stdds:
e Chrome version 78 eller senare
e Microsoft Edge version 97.0.1072.55 eller senare
e Firefox version 70 eller senare
Andra webblasare kan ocksa stodjas.

Monidor Vitals-applikationer

e Monidor Vitals-applikation fér Android 2.7.1 eller senare

e Monidor Vitals applikation for Windows 1.2.2 eller senare

e Monidor Vitals patientmonitorprogramvara 2.3.1 eller senare
Pulsoximetrar med stdd:

e Nonin WristOx2®, modell 3150 Pulsoximeter

1.5 Livslangd

5ar
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1.6  Symboler som anvands for markning av enheten

Symbolerna som anvands pa enheten éverensstammer med EN ISO 15223- 1;2021. Symbolerna
beskrivs i tabell 1.

Tabell 1: Beskrivning av de symboler som anvdnds i enheten.

Symbol

Férklaring av symboler

1]

Se anvandarhandboken eller den elektroniska instruktionsboken.

MD

Medicinsk utrustning.

C€0598

CE-markning, inkluderar referensnumret for det anmalda organet.

UDI

Unik enhetsidentifierare
(01) UDI-DI Produktens identifikationsnummer

(11) UDI-Pl/utgivningsdatum: utgivningsdatum for programvaruversionen, (ar,
manad, dag)

(10) UDI-Pl/batchnummer: versionsnummer

A

Forsiktighet

Indikerar att forsiktighet kravs vid anvandning av anordningen eller mandverdonet i
narheten av dar symbolen ar placerad, eller att den aktuella

situationen kraver att operatéren ar medveten om den eller vidtar atgarder for att
undvika odnskade konsekvenser.
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2. SAKERHETSINSTRUKTIONER

Monidor Vitals ar avsedd for kontinuerlig fjarrovervakning, datainsamling och lagring i nara
realtid.

Nar anvandningen av Monidor Vitals inleds ska patientens kliniska tillstdnd bedémas for att
sakerstalla att patienten inte behdver omedelbar intensivward och inte riskerar att snabbt
forsamras till ett instabilt tillstand. Patienten far inte vara i riskzonen for dod eller allvarlig
férsamring.

Den tradldsa patientmonitorn ar ansluten till pulsoximetern via Bluetooth, med en saker
signalrackvidd pa cirka 10 m, beroende pa eventuella hinder (d6érrar och vaggar). Utan denna
anslutning visas inte pulsoximetervardena i fjdrrovervakningsapplikationen och relaterade larm
utloses inte. Pulsoximetern ger inga larmsignaler; larm indikeras endast pa den tradl6sa
patientmonitorn och i fjarrévervakningsapplikationen pa terminalenheterna.

Varningar i samband med anvandning av Monidor Vitals finns listade i tabell 2.

Tabell 2: Varningar.

/l\ VARNING: Modifiering av denna enhet ar forbjuden.

VARNING: Pa grund av eventuella natverksanslutningsproblem éverfors inte alltid larm till
terminalerna. Den tradlésa patientmonitorn ar den primara kallan till larm.

patientmonitorn stalls in lagre an omgivningsnivan kan det forsvara for operatoren att
upptacka larmtillstand.

VARNING: Observera att standardinstallningarna for Monidor Vitals-larm kan variera
mellan olika sjukhusavdelningar. Kontrollera alltid standardinstallningarna och
driftsrutinerna for den aktuella avdelningen fére anvandning.

& VARNING: Om ljudtrycksnivan pa den fjarrovervakande terminalen eller den tradlésa

Incidenter relaterade till produkten som har lett till eller skulle kunna ha lett till en halsorisk for
patienten, anvandaren eller annan person ska rapporteras till din lokala behdriga myndighet och
till Monidor pa info@monidor.com . En lista dver behériga myndigheter finns i kapitel 7.

Anmarkningar om Monidor Vitals:

e Monidor ansvarar inte for sakerheten i anvandarens terminalutrustning (t.ex. surfplatta,
mobiltelefon eller PC).

e En mobil enhet som fungerar som en tradlés patientmonitor ar inte en medicinsk enhet.

e Tradlosa patientmonitorer far inte placeras inom rackhall fér patienten (galler endast
enheterna Zebra TC26-HC och Zebra HC25).

Upphovsratt © Monidor Oy
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Mobila enheter for terminal SW ar inte medicintekniska produkter. Monidor ansvarar inte
for sakerheten hos dessa mobila enheter.

Stabil internetanslutning kravs for att anvanda programvaran for fjarrévervakning. Anvand
mobilnatet om det inte finns ett tillforlitligt Wi-Fi-natverk tillgangligt.

For att sakerstalla kontinuerlig datadverforing maste den tradldsa patientmonitorn
placeras tillrackligt ndra den anslutna pulsoximetern inom Bluetooth-rackvidden.
Installningarna for tid och datum pa den tradldsa patientmonitorn och terminalenheterna
maste vara korrekt installda.

Om batterierna i pulsoximetern eller den tradlsa patientmonitorn tar slut kan de
uppmatta vardena inte 6verforas till fjarrovervakningssystemet.

Vid stromavbrott fungerar den tradlésa patientmonitorn i cirka 10 timmar pa batteristrém,
forutsatt att den ar fulladdad.

Anvandaren ska alltid utvardera riktigheten i den information som visas pa skarmen innan
behandlingsbeslut fattas.

Anvandaren maste se till att patientinformationen ar korrekt.

Installation av Monidor Vitals fjarrévervakning ar endast tillaten pa enheter och system
som godkants av Monidor Oy.

Utrustningen far inte anvandas under MR-undersdkningen.

Oavsett om Monidor Vitals fjarrévervakning anvands maste vardpersonalen regelbundet
observera patienterna i enlighet med lokal praxis och policy.

Anvandningen av enheten for fjarrovervakning av patientens vitala tecken far inte minska
observationen av patientens tillstand vid patientens sida.

Anvandaren bor vara medveten om att en synnedsattning kan stéra anvandningen av
enheten.

Anvandaren bor vara medveten om att fargblindhet kan gora det svart att anvanda
enheten.

Det ar moijligt att stalla in en PIN-kodsfraga pa accesspunkten for att dndra installningarna.
Monidor Vitals patientévervakningsprogramvara kors pa mobila enheter av typen Zebra
TC26-HC, Zebra HC25 och Ascom Myco 4. Las anvandarhandboken.

Enheterna far inte placeras i omedelbar narhet av varmekallor.

Laddningskabeln till den tradlésa patientmonitorn kan utgéra en strypningsrisk.
Enheterna eller deras delar, sasom laddaren, far inte anvandas for ndgot annat andamal.
Enheterna far endast rengodras av vardpersonal i enlighet med relevanta bruksanvisningar.

Anmarkningar om anvandning av hemvard:

Klinikern maste bedéma och avgora, for varje enskild patient, om anvandning av
fjarrovervakning ar lampligt for hemvard.

I hemmiljé maste man se till att barn och husdjur inte kan komma i kontakt med
enheterna.

Enheten far aldrig Iamnas kvar hos patienten fér egen anvandning. Mellan hembestken far
patienten och familjen inte anvanda eller justera enheten.

Upphovsratt © Monidor Oy
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Anmarkningar om anslutna enheter:
e Las anvandarhandboken for Nonin WristOx2® Model 3150 BLE pulsoximeter och 6l
sakerhetsanvisningarna.
e Nar du anvander programvaran Monidor Vitals med en Nonin WristOx2® Model 3150
BLE pulsoximeter galler inte féljande avsnitt i pulsoximeterns anvandarhandbok:
Varning "Anvand inte enheten nar larm kravs".

2.1  Sdkerhetsstandarder

719/2021 Lag om medicintekniska produkter (FIMEA)

Monidor Vitals uppfyller alla sdkerhetsstandarder for medicinteknisk programvara i enlighet med
EN 82304-1:2017

Upphovsratt © Monidor Oy
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GRUNDLAGGANDE ANVANDNING

Utplacering

Kontrollera och byt vid behov ut batterierna i pulsoximetern och fast sensorn pa patienten.
Anslut pulsoximetern till den tradlésa patientmonitorn genom att skanna pulsoximeterns
QR-kod (bild 2) eller genom att valja fran listan (bild 3). QR-koden skannas med hjalp av
patientmonitorns streckkodslasarfunktion genom att trycka pa knappen pa sidan av
enheten. Mer information om streckkodslasarfunktionen finns i anvandarhandboken for
den mobila enhet som anvands som tradlds patientmonitor.

Den tradldsa patientmonitorn visar de varden som matts av pulsoximetern (bild 4) och
skickar dem till molnapplikationen Monidor Vitals. Se till att patientmonitorn ar ansluten till
fiarrovervakningen genom att kontrollera att enhetskortet syns i
fjarrovervakningsprogrammet och att patientmonitorn inte varnar om nagot
anslutningsproblem.

Den tradldsa patientmonitorn placeras i patientrummet.

MONIDOR Vitals

1. Varmista, etté laite on puettu oikein potilaalle.

2. Skannaa QR-koodi pulssioksimetrista.

Bild 2: Anslut den tradlésa patientmonitorn till pulsoximetern genom att skanna pulsoximeterns QR-kod.

Upphovsratt © Monidor Oy
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MONIDOR Vitals

Valitse pulssioksimetri listalta

Bild 3: Anslut den tradlésa patientmonitorn till pulsoximetern genom att vélja fran listan.
12.29ip. M 09 1y
MONIDOR Vitals e

45

Bild 4: TradlI6s patientmonitor huvudvy
Komponenter i huvudvyn fér den tradlésa patientmonitorn (bild 4)

Meny

Enhetsnummer

Rum och patientens plats

Signalstyrka

Pulsoximeterns batteriladdningsstatus

Antal displayer i huvudvyn (huvudvy och historikvy)
Syremattnad (%Sp02)

Gransvarden for syremattnad

9. PPG-kurvsymbol, som kan klickas pa for att visa PPG-kurvan
10. Puls (PR/min)

11. Pulsgranser

O Nk~ WN =
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3.2 Vy for fjarrovervakning

Alla pulsoximetrimatningar som fjarrévervakas med Monidor Vitals pd samma avdelning visas
automatiskt i Monidor Vitals fjarrovervakningsprogram som anvands pa terminalerna. Varje
pulsoximeter som konfigurerats for en patient visas som ett separat enhetskort i applikationen
(bild 5).

Larm tas automatiskt bort fran skdrmen nar orsaken till larmet har avlagsnats.

PR/min

180

Bild 5: Monidor Vitals fjarrovervakningsvy

Vy over kortet (bild 6):

Enhetens nummer

Rum och sangnummer

Batteriladdningsstatus for pulsoximeterns batterier
Syremattnad (% spo2)

Puls (PR/min)

Gransvarden for syremattnad

Pulsgranser

NowuhkwnNn-=
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3.2.1 Identifiera ratt enhetskort

Sidan 12

Version 15.0

Du kan identifiera Monidor Vitals-enhetskortet genom det dvre vanstra hérnet pa enhetskortet

(bild 6). Numret dar motsvarar numret i det dvre vanstra hornet pa den tradlosa
patientmonitorens display och identifikationsnumret pa pulsoximetern.

3.3 Uppratta en patientplats

Rummet och sangens placering stalls in fran den tradlésa patientmonitorn (bild 7) eller fran
fijarrovervakningsapplikationen (bild 8).

. ZEBRA

1209 t Ml

MONIDOR vists

99 I

Klicka pa menyn.

{n ZEBRA

W0z B M

MONIDOR Vet

: .A:uhnmu@
Asenibsen

Klicka pa “Potilastiedot”.

MONIDOR Vitals

€ Potilastiedot

Istunto aloitettu

Lisdtiedot

Klicka pa “Paikka”.

Bild 7: Stdlla in rum och séngplatser frdn den tradlésa patientmonitorn.

Upphovsratt © Monidor Oy
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/™ Eiyhteytts pulssioksimetriin Laitenumero 1 Laitenumero 2

Tiedot Tiedot
Paikka Paikia

Huone 1

Lisitiedot Valitse sinky

Klicka pa enhetskortet. Vilj ett rum genom att Vilj en sing och klicka
klicka pa pa “Tallenna”.
rullgardinsmenyn.

Bild 8: Stdlla in ett rum och sdngplatser fran fjdrrévervakningsapplikationen.

3.4 Avslutande fjarrovervakning

For att avsluta fjarrovervakningen kopplas anslutningen bort fran den tradldsa patientmonitorn
och data raderas (figur 9) sa att utrustningen ar redo att anvandas foér en annan patient. Nar data
raderas aterstalls matningshistoriken och installningarna. Sensorn tas bort fran enheten och
rengors efter varje anvandning.

Enhetskortet kommer automatiskt att tas bort fran fjarrévervakningsvyn efter 15 minuter.

o ag, WM

MONIDOR el

[ .%

PR

Klicka pa menyn och Klicka pa Valj KYLLA. Ta bort sensorn fran
valj "Potilastiedot”. “Lopeta ja poista tiedot”. enheten och rengér den
efter varje

anvandningstillfalle.

Bild 9: Avsluta fjdrrévervakning fran tradI6s patientmonitor

Upphovsratt © Monidor Oy
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4, LARM

Monidor Vitals larmsystem Overvakar syremattnad (SpO2) och pulsfrekvens och rapporterar
tekniska problem. Larmsystemet ar utformat for att vara visuellt och kan justeras sa att det ar helt
tyst eller avger ett larmljud beroende pa larmprioritet eller meddelandeljud, beroende pa
enhetens behov.

Larm ar indelade i tre prioriteringar:

e HOg prioritet (rod)
e Medelhdg prioritet (gul)
e Lag prioritet (ljusbld)

Varje aktivt larm visar orsaken som text och en Iarmikon@ , vars bakgrundsfarg anger
prioriteten.

Larmkallor:
e Syremattnad eller pulsfrekvens 6verstiger eller understiger installda gransvarden.

e Tekniska problem orsakar initialt larm med lag prioritet, som kan eskaleras till larm med
medelhog prioritet efter en fordrdjning om problemet inte |6ses. Eskaleringsférdrojningen
definieras i forinstallningarna (se avsnitt 4.1.).

Alla larm som utfardats av Monidor Vitals beskrivs i tabell 3.

Tabell 3: Beskrivning av larm

Larm Prioritet* | Ljudlarm Ljudlarm
Tradlos Fjarrévervakning***
patientmonitor**

SpO, kritiskt lag hog X X

SpO; lag medelhog X X

SpO, hog medelhog X X

Pulsfrekvens kritiskt hog X X

lag

Pulsfrekvens lag medelhog

Pulsfrekvens kritiskt hog X

hog

Pulsfrekvens hog medelhog X X

Pulsoximeterns batteri medelhog X

svagt lag

Lagt batteri i tradlos medelhog X

patientmonitor lag

Ingen anslutning till medelhog X

pulsoximeter lag

Ingen anslutning till medelhog

tradlos patientmonitor

Upphovsratt © Monidor Oy
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(x min). Data kan inte
uppdateras.
Ingen anslutning till medelhdg
fijarrovervakning lag
Ingen sensor medelhog X
detekterad lag
Fel pa sensorn medelhog X

lag
Systemfel i medelhdg X
pulsoximeter lag
Svag sensorsignal medelhog X

lag
Overvakning inte aktiv anmalan
*Kan stallas in for varje avdelning enligt tabell 4 "Larmprioritet”.
**Kan stallas in for varje avdelning enligt tabell 5" Ljudlarm pa den tradlésa
patientmonitorn”.
***Kan stallas in for varje avdelning enligt tabell 5 "Ljudlarm pa terminalenheter”.

4.1  Larminstallningar

Nar Monidor Vitals-systemet implementeras definieras forinstallningar for avdelningen for att
styra larmfunktioner och allmanna installningar. Detta sakerstaller att systemet uppfyller
enhetens behov redan fran start.

Forinstallningarna definierar bland annat larmgranser och férdrojningar, prioritetsnivaer,
anvandning av larmljud och fordréjning for eskalering av 1ag prioritet. Administratoren har ratt att
andra standardinstallningarna vid behov. Standardinstallningarna kan skilja sig fran
fabriksinstallningarna, som baseras pa larmsystemet i enlighet med standarden EN 60601-1-8.

Den ansvariga organisationen ska konfigurera larminstallningar specifika for varje avdelning i
enlighet med den avsedda anvandningsmiljon. Organisationen maste sakerstalla att
larminstallningarna ar lampliga for driftsmiljéon och att anvandarna har informerats om
installningarna. | miljder dar anvandaren kan befinna sig Iangt fran patienten och den tradlésa
patientmonitorn (den primara larmkallan), till exempel i en hemvardsmiljo, kan det vara lampligt
att inaktivera ljudlarm.

Tabell 4 visar justeringsomradet och fabriksinstallningarna for larmgranser, prioriteringar och
fordrojningar for ljudlarm som kan definieras med forinstallningarna.

Tabell 4: Justeringsomrdde och fabriksinstdllningar for forinstdllda larmgrdnser, prioriteringar och
fordroéjning av ljudlarm.

Larm Larmgrans Larmprioritet Férdréjning av

ljudi
(fabriksinstallning  ((fabriksinstallning judiarm

inom parentes) inom parentes)
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(fabriksinstallning
inom parentes)

A lagre an larmgransen for
"Pulsfrekvens lag”

SpO2 hog 71-100 % SpO2(100) [Lag, (Medelhdg), H6g [0-5 min (15s)
SpO: lag 70-99 % SpO, (90) Lag, (Medelhog), Hog [0-5 min (15s)
SpO2 kritiskt 1ag -10- -1 % SpO2 (-5) Medelhog, (HOg) 0-1 min (55)
A lagre an larmgransen for

"SpO, 1ag”

Pulsfrekvens kritiskt hdg 1-50 PR/min (20) Medelhog (HOg) 0-1 min(55s)
A hogre an larmgransen for

"Pulsfrekvens hog”

Pulsfrekvens hog 75-210 PR/min (140) [Lag, (Medelhog), Hog [0-5 min (15's)
Pulsfrekvens lag 30-100 PR/min (50) [Lag, (Medelhdg), Hog [0-5 min (15's)
Pulsfrekvens kritiskt Iag -30- -1 PR/min (-20) [Medelhdg, (HOg) 0-1 min (55)

Tabell 5 visar justeringsintervallet och fabriksinstallningarna for tekniska larm och allmanna
installningar. Fordrojningen for eskalering av l1ag prioritet ar den tid efter vilken larm med lag
prioritet andras till larm med medelhdg prioritet.

Tabell 5: Justeringsomrdde och fabriksinstdllningar for tekniska larm och allménna instdllningar som
kan definieras med férinstallningar.

Tekniska larm

Justeringsomrad

(fabriksinstallning inom parentes)

prioritet

Tekniskt larm, fordrojning av larm med lag

0-15 min (5 min)

prioritet

Tekniskt larm, fordréjning av larm med medelhdg

0-5min (155s)

Allmédnna installningar

Prenumeration pa ljudlarm och aviseringar

Automatisk / P4 begaran (Automatisk)

prioritet

Upprepningsintervall for larm med medelhog

5s

-15min (30 s)
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Upprepningsintervall fér larm med hog prioritet

55-15min (155s)

Ljudavstangning pa terminal

1-15 min (2 min)

Fordrojning for eskalering av larm med 13g
prioritet

1-30 min (15 min)

Lagprioriterat larm aktiverat

Ja/Nej (Nej)

Ljudlarm pa den tradldsa patientmonitorn

Ljudlarm / Ljudldst (Ljudlarm)

Ljudlarm pa terminalenheter

Ljudlarm / Ljudmeddelanden / Tyst (Ljudlarm)

Minsta volym for den tradldsa patientmonitorn

60-100 % (60 %)

4.2  Larm ljuder

Larm med olika prioritet kan sarskiljas med hjalp av bade farg och ljud (bild 10).

| S—
High priority alarm

Medium priority alarm

Low priority alarm

Bild 10: Larmljud

HEH W
XX
e

Maximala ljudtrycksnivaer for tradldsa patientmonitorer visas i tabell 6.

Tabell 6: Maximala ljudtrycksnivéer vid tradlds patientmonitor

Zebra TC26-HC

Instadllning av larmvolym

Maximal ljudtrycksniva

Hog volym (100 %)

Larm med hog prioritet
Larm med medelhog prioritet 69 dB(A)
Larm med lag prioritet

77 dB(A)

68 dB(A)

Lag volym (60 %)

Larm med hog prioritet
Larm med medelhog prioritet 67 dB(A)
Larm med lag prioritet

72 dB(A)

61 dB(A)
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Testad enligt EN 60601-1-8:2007+A1+A11+A2:2021, klausul 6.3.3.2, med larmvolymen pa max
(100 %) och min (60 %).

Zebra HC25

Installning av larmvolym Maximal ljudtrycksniva

Hog volym (100 %) Larm med hog prioritet 77 dB(A)
Larm med medelh6g prioritet 70 dB(A)
Larm med |ag prioritet 71 dB(A)

Lag volym (60 %) Larm med hog prioritet 75 dB(A)
Larm med medelhég prioritet 69 dB(A)
Larm med |ag prioritet 64 dB(A)

Testad enligt EN 60601-1-8:2007+A1+A11+A2:2021, klausul 6.3.3.2, med larmvolymen pa max
(100 %) och min (60 %).

Ascom Myco 4

Instéllning av larmvolym Maximal ljudtrycksniva

Hog volym (100 %) Larm med hog prioritet 71 dB(A)
Larm med medelhdg prioritet 69 dB(A)
Larm med lag prioritet 65 dB(A)

Lag volym (60 %) Larm med hog prioritet 61 dB(A)
Larm med medelhdg prioritet 52 dB(A)
Larm med lag prioritet 46 dB(A)

Testad enligt EN 60601-1-8:2007+A1+A11+A2:2021, klausul 6.3.3.2, med larmvolymen pa max
(100 %) och min (60 %).

OBS: Volymnivaerna kan variera fran en enhet till en annan, sa den exakta nivan kan inte
garanteras. Vardena i tabell 6 galler endast for den testade enheten.

OBS: Ljudfrekvenserna kan variera beroende pa enhet och kan inte garanteras.

4.2.1 Ljudaviseringar

| stallet for ett ljudlarm avger Monidor Vitals en ljudsignal pa terminalenheterna om ljudsignaler
har valts i forinstallningarna. Ljudsignalen ar en kort melodi med stigande tonhojd.

4.3 Larm vid fjarrovervakning

Alla larm visas i fjarrovervakningsapplikationen pa terminalenheterna. Matdata och larm visas i
fjarrovervakningen med en fordréjning pa 1-15 sekunder. Orsaken till larmen visas i
fjarrovervakningen som en text pa en rod, gul eller ljusblatt bakgrund (bild 11). Larmtexten kan
ses nar anvandaren befinner siginom 1 meter fran terminalenheten. Oavstangda larm visas hogst
upp i prioritetslistan.
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Huone 1 2

PR/min 14( % SpO2

Bild 11: Visning av larm pa fjéirrévervakningsenhetens kort.

Vid ett larm blinkar aven kortets ram.
Frekvens av blinkningar:

- Larm med hog prioritet 1,4 Hz
- Larm med medelhdg prioritet 0,7 Hz
- Larmet for |ag prioritet blinkar inte

Den blinkande kanten pa larmet med hog eller medelhdg prioritet pa enhetskortet i
fiarrovervakningsapplikationen kan detekteras nar anvandaren befinner sig inom fyra meter fran
terminalen.

Larm och meddelanden visas ocksa i meddelandefonstret (bild 12) nar programmet kors i
bakgrunden.

Monidor Vitals

Huone 1: 2

Pulse rate low

Bild 12: Fénster fér aviseringar

4.3.1 Prenumerera pa ljudlarm och aviseringar pa terminalenheten

Beroende pa larminstaliningarna spelas ljudlarm eller aviseringar antingen upp automatiskt pa
Android-enheter eller maste prenumereras separat for de enheter dar du vill hora larm- eller
aviseringljud. Kontrollera installningarna for din avdelning.

Windows-applikationen spelar alltid upp alla ljudlarm eller aviseringar, sa ljud kan inte
prenumereras separat med Windows-applikationen.

Instruktioner for att prenumerera pa ljudlarm och aviseringar med Android-applikationen visas i
bild 13.
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Laitenumero 2
1523118«

@

Tiedot

Paikka
2

Lisatiedot

Kirjoita lisatietoja

97 D2
O

Tilaa ilmoitukset

+ Peruuta

Klicka pa enhetskortet. Klicka pa “Tilaa ilmoitukset”. Klicka pa“Tallenna”.

Bild 13: Prenumerera pd ljudaviseringar pd Android-terminalen.

4.4  Larm pa den tradlésa patientmonitorn

Alla larm visas pa den tradldsa patientmonitorn. Larmtexten pa patientmonitorapplikationen kan
lasas nar anvandaren befinner siginom en meters avstand fran enheten.

MONIDOR “+

Hogprioriterat larm Medelhfl')gprioriterat Lagprioriterat larm
arm

Bild 14: Visning av larm pad trddlds patientmonitor
4.5 Fordrojning av larm

Nar den tradldsa patientmonitorn upptacker ett larm visas omedelbart ett visuellt larm. Den
tradlésa patientmonitorn skickar larm till fjarrévervakningen var 15:e sekund, sa larmet skickas till
fijdrrovervakningen inom 1-15 sekunder. Visuella larm syns vanligtvis i fjarrovervakningen inom 12
sekunder. Larmljudférdrojningar stalls in i forinstallningarna (se tabell 4).Fordréjningar for
fijarrovervakningslarm beskrivs i tabell 7.
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Tabell 7: Férdrojningar for larm vid fjdrrovervakning
Foérdrojning av larm
Visuellt larm Ljudlarm
Fran tradl6s patientmonitor Max 12 sekunder*. Max 31 sekunder**

till fjarrovervakning (inkl.
natverksférdrojning)
*Larmfordrojningar har matts pa ett simulerat satt genom att mata tiden fran det att
larmmeddelandet skickas fran den tradlosa patientdvervakningsenheten till det att det visuella
larmet visas pa fjarrovervakningen och larmljudet hors. P& grund av natverksanslutningar kan
férdrojningen vara langre.
**Matt med standardinstallningar.

Om pulsoximetern som ar ansluten till Monidor Vitals stangs av utanfor Bluetooth-anslutningen
nar larmet ar pa, fortsatter den tradldsa patientmonitorn att larma tills dvervakningen stoppas
fran den tradldsa patientmonitorn. Pa terminalerna visas enhetskortet for
fiarrévervakningsapplikationen i 30 minuter och de akustiska larmen stoppas efter 15 minuter om
anslutningen till den tradlésa patientmonitorn bryts.

4.6 Stanga av ett larm

Observera! Ljudavstangningsfunktionen ar inte tillganglig om Monidor Vitals ar installd pa tyst
lage.

-
o

Larmljudet fran ett synligt larm kan stangas av genom att klicka pa klockikonen. L,

Klockikonen ger dig mojlighet att vdlja mellan 2 minuter och 5 minuter (endast i tradlés
patientmonitor) for hur lange ljudet ska vara avstangt (bild 15).

Ett stumt larm indikeras av en stumhetsikon.L{&

Om du stanger av larmet fran en tradlos patientmonitor stangs larmet av fran alla enheter. Om du
stanger av larmet fran fjarrovervakningen stangs larmet endast av pa den enheten.

Du kan avbryta mute genom att klicka pa klocksymbolen igen och vélja "Unmute".
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MONIDOR Vitals
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PR/min
Klicka pa klockikonen. Valj hur lange ljudet Den aterstaende tiden for
ska vara avstangt i ljudavstangningen visas
rullgardinsmenyn. pa huvudskarmen under
klockikonen.

Bild 15: Stéinga av larmsignalen frdn den tradlésa patientmonitorn

4.7  Stalla in larmgranser

Monidor Vitals har forinstallda larmgranser som utldser ett larm nar de 6verskrids eller inte
uppnas, savida inte anvandaren har stallt in andra larmgranser. De fabriksinstallda larmgranserna
och justeringsintervallen for larmgranserna anges i tabell 8. Standardinstallningarna kan skilja sig
fran fabriksinstaliningarna i enhetens forinstallningar. Kontrollera standardinstallningarna som
anvands i enheten.

Anvandaren kan justera larmgranserna fran hoga till Iaga varden, men larmgranserna for mycket
héga och mycket ldga varden stalls automatiskt in i forhallande till larmgranserna for héga och
laga varden. Larmgranser kan endast stallas in pa den tradldsa patientmonitorn.

OBS! Om batteriet i den tradldsa patientmonitorn tar slut aterstalls larmgranserna till enhetens
standardinstallningar nar den startas om.

Tabell 8: Larmgranser

Larm Justeringsintervall | Fabriksinstallning Automatisk
Sp02 hog 71-100 100 -
Sp02 lag 70-99 90 -
SpO2 kritiskt 85 Alagre an
lag larmgransen for

"Spoz |égn-k

Pulsfrekvens 160 A hogre an
kritiskt hég larmgransen for
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“Pulsfrekvens
hog”
Pulsfrekvens 75-210 140
hog
Pulsfrekvens 30-100 50
lag
Pulsfrekvens 30 Alagre an
kritiskt lag larmgransen for
"Pulsfrekvens lag”

Larmgranserna stalls in med hjalp av reglagen eller genom att ange 6nskade varden i de
numeriska falten (Bild 16).

i 7EBRA

MONIDOR visis

Oppna menyn och

klicka pa “Potilastiedot”

och sedan pa
“Halytykset”.

MONIDOR Vi

t

Stall in grdnserna genom
att ange siffror i falten
eller anvanda
skjutreglagen.

50 4 - 100

Takaisin

ey

Klicka pa“Tallenna”.

Efter installningen visas
gransvardena pa huvud-
skarmen till héger om
vdrdena.

Bild 16: Stdlla in larmgrdnser pd den tradlésa patientmonitorn.

Om den tradldsa patientmonitorn ar installd pa tyst i standardinstallningarna ar det mojligt att
tillfalligt aktivera larmljud fran patientmonitorns installningar for “Larm”.

4.8 Orsaker till tekniska larm

Tabell 9 visar orsakerna till de tekniska larmen.

Tabell 9: Orsaker till tekniska larm

Tekniskt larm Orsak
Pulsoximeterns batteri svagt Batterierna i pulsoximetern haller pa att ta
slut.

Lagt batteri i tradlos patientmonitor

Det tradldsa patientmonitorn har slut pa
batteri. Det tradldsa patientmonitorn ar inte
placerat i laddningsdockan eller sa ar

Upphovsratt © Monidor Oy




MONIDOR Oy

D0440

Sidan 24

Version 15.0

laddningsdockans strémkabel inte ansluten till
uttaget.

Ingen anslutning till pulsoximeter

Den tradldsa patientmonitorn &r inte ansluten
till pulsoximetern, den tradlosa
patientmonitorn ar inte tillrackligt nara
pulsoximetern eller batterierna i
pulsoximetern ar slut.

Ingen anslutning till fjarrovervakning

Den tradlosa patientmonitorn eller terminalen
ar inte ansluten till fjarrovervakningsservern.
Larmutrustningen ar inte ansluten till
natverket eller sd ar den automatiska
tidsinstallningen pa enheten inte aktiverad.

Ingen sensor detekterad

Pulsoximetern kanner inte av sensorn.
Sensorn ar inte korrekt ansluten till
pulsoximetern, sensorkontakten ar skadad
eller sensorn ar felaktig.

Fel pa sensorn

Pulsoximetern har upptackt ett sensorfel.
Sensorn ar bortkopplad, felriktad eller
inkompatibel med pulsoximetern.

Systemfel i pulsoximeter

Det har uppstatt ett internt systemfel i
pulsoximetern.

Svag sensorsignal

Pulssignalen ar otillracklig. Pulsoximetern
kanner inte av nagon puls eller sa ar det for
mycket rorelse i sensoromradet.

49 Verifiering av larmsystemets funktionalitet

Larmets funktion ska kontrolleras innan det anvands forsta gangen och narhelst ett fel i
larmsystemet misstanks. Larmets funktion verifieras enligt féljande:

1. Borja dvervaka.

2. Stallin pulsfrekvensgransen sa att den ger ett larm med medelhog eller hog prioritet. Stall
t.ex. in den nedre pulsfrekvensgransen till 40.
3. Vanta tills larmsignalen hors bade pa den tradlésa patientmonitorn och pa

fijarrovervakningsterminalen.

4. Om larmsignalen hors inom fordréjningstiden fungerar larmfunktionen korrekt.
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S. OVRIGA FUNKTIONER

Monidor Vitals samlar in syremattnads- och pulsvarden som mats under dvervakningen och lagrar
dem i historikvyn. Historikvyn kan visas bade pa den tradldsa patientmonitorn och i
fiarrovervakningsapplikationen. PPG-kurvan kan déaremot endast visas pa den tradlésa
patientmonitorn.

5.1  Historikvy pa den tradlésa patientmonitorn

Historiken 6ver syremattnad och pulsvarden kan visas fran den tradlésa patientmonitorn genom
att svepa huvudvyn at vanster. | historikvyn visar den 6vre grafen patientens SpO2-matvarden
under dvervakningsperioden. Den nedre grafen visar patientens pulsmatvarden under samma
Overvakningsperiod. (Bild 17)

Den gula linjen representerar medelprioritet och den réda linjen hogprioriterade larmgranser.

Historikvyn rensas nar fjdrrovervakningen avslutas (se kapitel 3.4.) eller om historikvyn rensas
genom att klicka pa "Aterstall” langst ned i historikvyn.

MONIDOR Vitls

Huone1 2

100
90
80
70

60
08:58:22  09:01:57 09:05:43 09:09:28 09:13:14

160
110
60

10
08:58:22  09:01:57 09:05:43  09:09:28 09:13:14

Reset

Bild 17: Historikvy pd den tradlésa patientmonitorn
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5.2 Historikvy pa fiarrévervakningsterminalerna
Historikvyn for syremattnad och pulsfrekvens kan visas i fjarrévervakningsapplikationen genom
att klicka pa enhetskortet. Den 6vre grafen i historikvyn visar patientens SpO2-méatvarden under

overvakningsperioden. Den nedre grafen visar patientens pulsfrekvensmatvarden under samma
Overvakningsperiod (Bild 18). Historikvyn ar skalbar.

Historikvyn rensas nar évervakningen avbryts (se avsnitt 3.4) eller om historikvyn rensas fran den
tradlosa patientmonitorn.

1127 M8 -

Laitenumero 2
Tiedot

Paikka

Lisatiedot

Kirjoita lisatietoja

Aani-ilmoitukset

« Peruuta

Bild 18: Historikvy pd fjdrrévervakningsterminalerna

5.3 PPG-kurva

PPG (fotopletysmogram) kan visas pa den tradlésa patientmonitorn genom att klicka pa
kurvsymbolen i mitten av huvudskarmen (Bild 19).
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Bild19: PPG-kurva
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6. MOJLIGA PROBLEMSITUATIONER

e Om den tradlésa patientmonitorn eller fiarrovervakningsenheten inte kan ansluta till Wi-Fi-
natverket, kontrollera att den tradldsa patientmonitorn och fjarrovervakningsenheten ar
installda pa ratt tid. Det rekommenderas att den automatiska tidsinstallningen pa den
tradlosa patientmonitorn halls paslagen. Om den tradldsa patientmonitorn eller
fijarrévervakningsenheten inte kan ansluta till natverket och klockan ar korrekt, bor
anvandaren kontakta sjukhusets eller organisationens IT-support.

e Om detinte gar att uppratta en anslutning mellan pulsoximetern och den tradlésa
patientmonitorn bor teknisk support kontaktas.
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Finland Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
Box 55, FI-00034 FIMEA, Finland
Tfn: +358 29 522 3341 +358 29 522 3341
Fax +358 29 522 3002
www.fimea.fi

Norge Norska ldkemedelsverket
Postboks 240 Skayen, 0213 Oslo, Norge
Tfn: +47 22 89 77 00 +47 22 89 77 00
E-mail:post@noma.no, https://legemiddelverket.no

Sverige Lakemedelsverket
Dag Hammarskjolds vag 42 / Box 26, 751 03 Uppsala
Sverige
Tfn +46 18 17 46 00 +46 18 17 46 00 / Fax +46 18 54 85 66
E-post: registrator@mpa.se, www.lakemedelsverket.se
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