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Kapittel 2: Viktig informasjon

2 Viktig informasjon

2.1 Om bruk av bruksanvisningen

Formal

Identifisering

Bunntekst

Kapitlenes organisering

lllustrasjoner

Dokumentets viktighet

Endringer

Gjengivelse

Bruksanvisningen inneholder informasjon som er ngdvendig for
a installere og bruke programvaresystemet Fluid Management Tool.

Dette dokumentet er ment for:
— Lesing far fgrste gangs bruk
— Referanseformal

Dokumentet kan identifiseres med falgende informasjon pa tittelsiden
og pa en eventuell etikett:

— Programvareversjon

— Bruksanvisningens utgave

— Bruksanvisningens delenummer

Bunnteksten viser falgende informasjon:

— Selskapets navn

— Enhetstype

— Den norske forkortelsen for dokumenttypen og den internasjonale
forkortelsen for dokumentets sprak, for eksempel IFU-NO, som
henviser til bruksanvisningen (Instructions for Use) pa norsk

— Utgaveinformasjon, for eksempel 6A-2014, som henviser til
6. utgave fra 2014

— Sideidentifisering, for eksempel 1-3, som henviser til kapittel 1,
side 3

Kapitlenes organisering i dokumenter fra Fresenius Medical Care er
standardisert for & gjere det lettere & bruke dokumentene. Derfor kan
det veere kapitler uten innhold i dette dokumentet. Kapitler uten innhold
er identifisert.

lllustrasjonene som er brukt i dette dokumentet kan avvike fra originalen
hvis det ikke har noen innvirkning pa funksjonaliteten.

Denne bruksanvisningen er en del av de medfglgende dokumentene,
og er derfor en integrert del av programvaren. Den inneholder all
ngdvendig informasjon for & bruke programvaren.

Bruksanvisningen ma leses grundig fgr det gjares forsgk pa a bruke
programvaren.

Far bruk av denne programvaren skal personen som er ansvarlig for
bruken, ha fatt instruksjoner om bruk av programvaren fra produsenten,
og skal veere godt kjent med innholdet i bruksanvisningen.

Programvaren kan bare brukes av personer som har fatt opplaering og
er sertifisert i riktig bruk og handtering av apparatet.

Endringer i bruksanvisningen publiseres som nye utgaver eller tillegg.
Dette dokumentet kan generelt endres uten varsel.

Gjengivelse, ogsa nar det gjelder utdrag, er kun tillatt med skriftlig
tillatelse.
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Kapittel 2: Viktig informasjon

2.2 Advarslenes betydning

Informasjon som varsler brukeren om at alvorlige til livstruende
personskader kan oppsta hvis tiltakene for & unnga faren ikke falges.

Advarsel
A Typen og arsaken til faren

Potensielle konsekvenser av faren.

> Tiltak for & unnga faren.

Advarslene kan avvike fra eksempelet ovenfor i fglgende tilfeller:
— Hvis en advarsel viser il flere farer.
— Hovis ingen spesifikke farer kan tilordnes en advarsel.

2.3 Merknadenes betydning

@, Merk
Opplyser brukeren om at fglgende resultater kan forekomme hvis
informasjonen ikke fglges:
— Skade pa apparatet.
— Det kan veere at ngdvendige funksjoner ikke fungerer eller ikke
fungerer som de skal.

2.4 Tipsenes betydning

LI Tips
\@‘ Informasjon som inneholder nyttige tips for enkel handtering.

10 Fresenius Medical Care Fluid Management Tool IFU-NO 5A-2020



Kapittel 2: Viktig informasjon

2.5 Beskrivelse av programmet

Fluid Management Tool (FMT) er en programvare som brukes
i kombinasjon med Body Composition Monitor (BCM).

FMT fungerer som verktgy for:

— Visualisering av lagrede, pasientrelaterte BCM-maledata
(maleresultater) i tabellform og grafisk form, for & statte brukeren
i utfgrelsen av Fluid Management-aktiviteter
(assistentfunksjonalitet).

— Administrasjon og dokumentering (opprette, lagre, endre, gruppere,
slette) et antall pasienter og pasientdata som er nadvendige for
a bruke BCM og utfgre Fluid Management-aktiviteter.

— Pasientrelatert lagring av maleresultatene i en database.

— Dokumentering av lagrede data (pasientinformasjon og
maleresultater) i trykt form og som elektronisk eksport.

CE-etikett

1 —rProduct: Fluid Management Tool

2 —Version: *Version*

3 —tManufacture date: *YYYY-MM-DD* @ 9
4 ——@ *Serialnumber* <

5 —Installation Key: *Installationkey* E

6 —r{mp]

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
Else-Kroner-Str.1

61352 Bad Homburg

7 —{ € GERMANY
& +49 6172 609-0

8

Produkt

Versjon

Produksjonsdato (build-datoen til programvareproduktet)
Serienummer

Installasjonsngkkel

Medisinsk utstyr

CE-merke i overensstemmelse med MDD 93/42/EEC
(direktivet for medisinsk utstyr)

N o a A WODN =

=)

Produksjonskontaktinformasjon

9  Fglg bruksanvisningen
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Kapittel 2: Viktig informasjon

2.6 Tiltenkt bruk

2.6.1 Medisinsk formal og medisinsk indikasjon

— Overvakning av hydreringsstatusen til en pasient
— Overvakning av ernzeringsstatusen til en pasient
— Anslag av pasientens ureadistribusjonsvolum V
(f.eks. for beregning av V i Kt/V i nyreerstattende behandling)

2.6.2 Tiltenkt pasientpopulasjon

Pasienter som overvakes med Body Composition Monitor (BCM).

2.6.3 Tiltenkt brukergruppe og tiltenkte omgivelser

— FMT brukes av helsepersonell (sykepleiere, leger) som har
ngdvendig oppleering, kunnskap og erfaring.

— FMT skal ikke brukes av pasienter.

— FMT er utviklet for bruk i dialysesentre, kliniske miljger og

legekontorer.
2.7 Bivirkninger
Ingen
2.8 Kontraindikasjoner
Ingen

2.9 Interaksjon med andre systemer

Fluid Management Tool (FMT) er en programvare som brukes
i kombinasjon med Body Composition Monitor (BCM).

2.10 Begrensninger for behandlingen

Data som leveres av FMT, kan bare brukes til & utfylle resultater av
andre spesifikke pasientundersgkelser.

12 Fresenius Medical Care Fluid Management Tool IFU-NO 5A-2020



Kapittel 2: Viktig informasjon

2.11 Malgruppe

Malgruppen for programvaren er definert i tiltenkt bruk (se kapittel 2.6
pa side 12). Veer oppmerksom pa advarslene ved bruk av
programvaren (se kapittel 2.15 pa side 15).

Tillegg eller endringer skal kun foretas av produsenten eller personer
som er autorisert av produsenten.

2.12 Den ansvarlige organisasjonens forpliktelser

2.13 Brukerens ansvar

AW

)

Den ansvarlige organisasjonen har ansvar for falgende:

— Samsvar med nasjonale eller lokale krav til installasjon, drift og bruk
skal sikres.

— Programvaren skal veere i riktig og sikker stand.

— Denne bruksanvisningen skal alltid veere tilgjengelig.

Falgende skal overholdes ved angivelse av parametre:

— De angitte parametrene skal kontrolleres av brukeren, dvs. at
brukeren ma kontrollere at de angitte verdiene er riktige.

— Hyvis kontrollen avdekker avvik mellom gnsket parameter og
parametrene som vises pa systemet eller i programvaren, skal
innstillingen korrigeres fer funksjonen aktiveres.

— De faktiske verdiene som vises skal sammenlignes med de
spesifiserte gnskede verdier.

En bruker med FMT-administratorrettigheter har ekstra ansvar for

a opprettholde IT-sikkerhet og datasikkerhet:

— Sikre at korrekt arkiveringstid er stilt inn ved farste oppstart.

— Tilpasse innstillingene til lokale behov (rolleoppsett, blokkering av
palogging, utlogging ved inaktivitet, begrensning av rett til & slette).

— Sikkerhetskopiere og gjenopprette databaser. Spesielt sikre en
GDPR-konform sikkerhetskopieringsprosess.

— Admin-brukere kan angre skjuling av pasienter om ngdvendig.

— Admin-brukere kan se alle pasienter som er aktive i Inaktive
pasienter-gruppen. Disse pasientene har ikke blitt malt i Igpet av
den konfigurerte arkiveringstiden. Inaktive pasienter blir veerende
i Alle pasienter-gruppen til de blir slettet fra databasen.

Tips

Admin-brukere anbefales a slette pasienter som er merket som inaktive
(GDPR-konform datahandtering).

Fresenius Medical Care Fluid Management Tool IFU-NO 5A-2020 13



Kapittel 2: Viktig informasjon

@:

En systemadministrator er pakrevd og ansvarlig for fglgende

operasjoner:

— Installasjon og avinstallasjon av FMT.

— Sikre at sikkerhetsoppdateringer for operativsystem og lgsninger for
virussgk er installert.

— Sikre at lokal tid og tidssonen til systemet synkroniseres automatisk.

— Sletting av alle personopplysninger nar det settes ut av drift.

— Opprettelse og sletting av nye brukere og brukergrupper.

— Serge for sikkert oppsett av Active Directory.

— Fjerning og ny tilordning av brukere til brukergrupper.

Vanlige FMT-brukere: ingen spesielle ansvarsomrader.

Merk

Medlemmer av FMT-brukerguppen skal ikke ha
systemadministratorrettigheter. Dette er avgjarende for at noen
sikkerhetstiltak skal fungere. Selv medlemmer av FMT-admingruppen
trenger ikke ha systemadministratorrettigheter.

Merk

| tilfelle mistede eller stjalne passord eller i tilfelle mistanke skal
passordene de angar, endres umiddelbart. Dette gjelder bade passord
for palogging og database. Hvis det angar passordene til eksisterende
sikkerhetskopier, anbefales det & opprette nye sikkerhetskopier med
nye passord og deretter slette de gamle sikkerhetskopiene eller i det
minste begrense tilgang til dem.

Merk

Feilmeldingene som er oppfert i kapittel 5 i FMT kan indikere en
IT-sikkerhetshendelse, og arsaken til dem ma undersgkes.

2.14 Ansvarsfraskrivelse

A

Advarsel

Programvaren er utviklet for funksjonene som er beskrevet
i bruksanvisningen.

Gjeldende lovmessige reguleringer skal fglges ved installasjon, drift og
bruk av programvaren.

Produsenten tar intet ansvar for personskade eller annen skade, og
utelukker all garanti for skade pa programvaren eller systemet som
skyldes feil bruk av programvaren.

Bruk av programvaren i et IT-nettverk som inneholder komponenter
som ikke er installert og validert av programvareprodusenten, kan
medfgre risikoer for pasienter, brukere eller tredjeparter. Disse
risikoene ma identifiseres, analyseres, evalueres, overvakes og
kontrolleres av den ansvarlige organisasjonen.

14
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Kapittel 2: Viktig informasjon

2.15 Advarsler

2.15.1 Drift

A

Enhver endring pa et eksisterende og validert IT-nettverk kan medfagre
nye risikoer og krever derfor en ny analyse. Ekstra problematiske
aktiviteter:
— Endringer pa IT-nettverkskonfigurasjonen.
— Tilkobling av ekstra komponenter og enheter til IT-nettverket.
— Fjerning av komponenter og enheter fra IT-nettverket.
— Oppdatering eller oppgradering av komponenter og enheter
i IT-nettverket.

Merk

Lokale lover har forrang foran de normative kravene som er nevnt
ovenfor. Hvis du har spegrsmal, kan du kontakte den lokale
serviceorganisasjonen.

Advarsel
Risiko for pasienten som resultat av feil data
Risiko for pasienten som resultat av feil behandlingsavgjerelse

Pasientdata kan redigeres i FMT. Det er starre sannsynlighet for at en
bruker uten opplaering vil angi feil verdier, som kan fare til feil
behandlingsavgjorelser.

> Fluid Management Tool ma bare brukes av opplaert personell med
de ngdvendige kvalifikasjonene.

Advarsel
Risiko for pasienten som resultat av feil data
Risiko for pasienten som resultat av feil behandlingsavgjorelse

Pasientdata kan redigeres i FMT. Hver prosess med redigering av data
kan fgre til at feil verdier blir lagret (f.eks. brukerfeil ved angivelse av
data, teknisk feil ved lagring av data).

> Etter angivelse eller redigering av behandlingsrelevante data viser
FMT disse dataene pa nytti en informasjonsmelding slik at brukeren
ma verifisere at de ble lagret korrekt.

> Hvis en parameter ikke ble lagret korrekt, redigerer du de respektive
dataene og kontrollerer pa nytt om de er korrekte
i informasjonsmeldingen.

> Hvis problemer oppstar gjentatte ganger ved angivelse og lagring av
data, ma du kontakte lokal service.

Fresenius Medical Care Fluid Management Tool IFU-NO 5A-2020 15



Kapittel 2: Viktig informasjon

A

2.16 SVHC (REACH)

2.17 Adresser

Produsent

Internasjonal service

Advarsel
Risiko for pasienten som resultat av feil data
Risiko for pasienten som resultat av feil behandlingsavgjerelse

Nar verdier for kritiske pasientparametere (f.eks. hgyde) pa PatientCard
er forskjellige fra verdiene som er lagret i FMT-databasen, er det uklart
hvilken av parameterne som er korrekt.

> Brukeren ma bestemme den korrekte verdien for parameteren det
gjelder.

> Brukeren ma Igse inkonsistensen sa snart som mulig fgr det utfgres
en ny BCM-maling eller det gjeres flere behandlingsavgjarelser ved
hjelp av FMT. Dette kan gjeres enten ved & korrigere parametrene
i FMT-databasen eller ved a opprette PatientCard igjen med riktig
databaseinnhold.

For SVHC-informasjon i henhold til artikkel 33 i forordning (EF)
nr. 1907/2006 («REACH» kan du bruke denne siden:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

hl
il
fioe

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg

Tyskland

Telefon: +49 6172 609-0
www.fmc-ag.com

Service Central Europe Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Central Europe business area

Project planning and support for dialysis IT systems
SteinmuhlstralRe 24

61352 Bad Homburg

TYSKLAND

Telefon: +49 6172 609-7000

Faks: +49 6172 609-7106

E-post: dialysis-it@fmc-ag.com

16
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Kapittel 2: Viktig informasjon

Lokal service

2.18 Rapportering av hendelser

Innenfor EU ma brukeren rapportere enhver alvorlig hendelse som har
skjedd i forbindelse med enheten, til produsenten i henhold til merking
(adl) 09 til den ansvarlige myndigheten i EU-medlemsstaten der
brukeren er etablert.

Fresenius Medical Care Fluid Management Tool IFU-NO 5A-2020 17



Kapittel 2: Viktig informasjon

2.19 Personvernforordningen

(General Data Protection Regulation, GDPR)

2.19.1 Bruk i samsvar med GDPR

GDPR (Personvernforordningen, General Data Protection Regulation)

er en lov som er innfgrt i Den europeiske union. FMT 4.2 tillater bruk

i fullt samsvar med GDPR. Fglgende GDPR-relevante funksjoner er

implementert i FMT:

— Alle personlige pasientdata i FMT-databasen er kryptert.

— Alle personlige brukerdata i FMT-databasen for innstillinger er
kryptert.

— Det er ingen kommunikasjon med annen programvare eller med
Internett og ingen omforming av data fra FMT til andre
dataprosessorer.

— Integriteten til all kommunikasjon til BCM-enheten er sikret ved hjelp
av spesifikke tekniske funksjoner, som en syklisk redundanskontroll.

— Personlige pasientopplysninger brukes bare nar det er strengt
ngdvendig, for eksempel nar det er obligatorisk og helt avgjerende
a identifisere pasienten korrekt. FMT implementerer en automatisk
deteksjon av pasienter som er inaktive, og foreslar dem som
kandidater for sletting. Dette bidrar til & rydde opp i uoppdagede
personlige data som det ikke er behov for lenger. Dette oppnas ved
hjelp av et nytt filter som viser kandidatene for inaktive pasienter til
brukere med administrative rettigheter. Derfra kan dataene slettes.

— Pasienter kan be om en utskrift av en rapport om alle de personlige
og medisinske opplysningene som ble behandlet av FMT. Dette
oppnas ved hjelp av dataeksportfunksjonen som trekker ut data fra
FMT-databasen og eksporterer den til et format som er leselig for
mennesker (CSV).

— Pasienter kan be om at de personlige dataene deres slettes i FMT.
Dette oppnas ved hjelp av slett pasient-funksjonen som kan slette
pasientdata fullstendig i/fra FMT-databasen.

— Pasienter kan be om en kopi av de personlige og medisinske
dataene sine fra FMT i et maskinleselig format. Dette oppnas
ved hjelp av dataeksportfunksjonen som trekker ut data fra
FMT-databasen og eksporterer den til CSV-format.

— Pasienter kan be om at de personlige dataene deres i FMT
korrigeres.

— Pasienter har rett til & fa innvilget begrensning av prosessering.
Dette oppnas ved hjelp av skjult pasient-funksjonen som gjer det
mulig & fijerne pasienter midlertidig fra a bli vist og prosessert av
vanlig brukere uten at pasientene slettes.

— Alle brukerhandlinger som er spesifikke for datasikkerhet,
som utfgres i FMT, logges. Revisjonsloggen finnes
i Windows-hendelsesloggingen og kan filtreres, vises og
eksporteres der.

— FMT tilbyr brukertilgangsstyring, som inkluderer brukergodkjenning,
brukerautorisering og brukerroller med dedikerte tillatelser. Bare
brukere med de administrative tillatelsene kan utfare visse
handlinger og konfigurasjoner av FMT.

— FMT tilbyr et alternativ som bare tillater at dedikerte brukere kan
slette pasienter.

18
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Kapittel 2: Viktig informasjon

— FMT krever at brukere logger seg pa far de bruker programmet og
bruker definerte kompleksitetskontroller pa passord.

— FMT sikrer og overvaker integriteten til programvare og databaser.

— Alle sikkerhetstiltak i FMT implementeres og konfigureres som
standard.

2.19.2 Personlige pasientdata som prosesseres i FMT

Pasientdata importeres i FMT fra pasientkort. Dataimporten er basert
pa et veldefinert datagrensesnitt.

| henhold til pasientkortgrensesnittet importeres falgende personlige

pasientdata fra PatientCard:

— pasientens fornavn, etternavn, fadselsdato, kjgnn, hgyde og status
fullt utvokst;

— pasient-ID;

— ekstern pasient-ID;

— malingsdata (malingsdata for bioimpedans og data for kroppens
sammensetning som beregnes fra bioimpedansdataene).

| tillegg til pasientkortdataene kan fglgende personlige pasientdata
legges til valgfritt av brukere av FMT:

— grupper;

— behandling;

— sykdommer;

— kommentarer.

Grunngivelsen for a bruke disse personlige dataene er som falger:
Alle personlige data som prosesseres av FMT, er ngdvendige for
a oppfylle tiltenkt bruk av FMT.
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3 Installasjon

3.1 Krav til maskinvare

FMT-applikasjonen har falgende minstekrav til maskinvaren:

— 1 gigahertz (GHz) prosessor eller raskere.

— Minst 512 megabyte (MB) RAM.

— Minst 100 megabyte (MB) ledig plass pa harddisken.

— CD-ROM eller DVD-ROM-stasjon.

— Minst én USB-port.

— Minst én av de fglgende kortleserne:

— CardMan 3121 OMNIKEY
— SCR 3311 eller SCR 335
— FMC UniCard Reader

— UniCard Reader FMT stgatter ikke bruk av flere UniCard
Reader-enheter som er tilkoblet samtidig.

— Programmet krever en skjermopplgsning pa minst 1280 x 768.
Minste vindusstgrrelse i programmet er optimert for denne
skjermopplgsningen som minimum. Andre innstillinger kan fare
til at deler av programvinduet ikke vises pa riktig mate, slik at
viktig informasjon ikke er synlig pa skjermen.

— Starrelsen til skjermelementene ma stilles inn til
«Liten - 100 % (standard)». Andre innstillinger kan fare til at
deler av programvinduet ikke vises slik at viktig informasjon
ikke er synlig pa skjermen.

3.2 Krav til programvare

Programmet kan kjgres pa fglgende operativsystemer:
— Windows 7 32/64 Bit SP1

— Windows 8.1 32/64 Bit

— Windows 10 32/64 Bit

3.3 Krav til IT-miljoet

Programvare:
Folgende programvare anbefales:
— Virussgk.

Kompatibelt med BCM 3.2 og hgyere.
Kompatibelt med FMT-databaseversjon 3.2 og hgyere.
Ikke pakrevd: tilkobling til et IT-nettverk.
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3.4

}

G

FMT-brukergruppestyringen (admingruppe, brukergruppe) er avhengig
av riktig konfigurasjon av gruppene utenfor FMT i Windows-systemet.
Windows-grupper ma finnes far installasjon og under bruk av FMT.

Merk

Datamaskinen ma veaere utstyrt med minst ett nettverksgrensesnitt
(kan ikke veere et tilbakekoblingsgrensesnitt). Hvis ikke vil ikke
paloggingsfunksjonen fungere.

Merk

Ved bruk av FMT konfigurert med lokale Windows-grupper er det viktig
a verifisere at admingruppen og brukergruppen som brukes, ikke
inneholder frittstdende brukere (brukere der Windows SID er skadet;
SID = sikkerhetsidentifikator). Det anbefales at
serviceteknikeren/systemadministratoren sletter de frittstdende
domenebrukerne, ellers kan ikke FMT-programbrukerne som tilhgrer
disse lokale Windows-gruppene, ikke godkjennes i programmet.

Omradene, ngyaktigheten og presisjonen til de viste malingsdataene
bestemmes av BCM-enheten (teknisk dokumentasjon for BCM).

Installasjon/avinstallasjon

@:

Merk

Installasjon/avinstallasjon og farste oppstart av Fluid Management Tool
skal kun utfgres av autorisert kundeservicepersonale fra

Fresenius Medical Care eller av kundeserviceteknikere som er
godkjent av Fresenius Medical Care.

Hvis en tidligere versjon av Fluid Management Tool allerede er installert
pa datamaskinen, ma dataene sikkerhetskopieres for den nye
versjonen installeres.

For & opprettholde sikkerheten kan FMT 4.2 bare startes og brukes hvis
den er installert korrekt. Et installert FMT 4.2 er klart til & brukes sikkert
og som produsenten har forutsatt.

Installasjonsprosedyrene er beskrevet i FMT-servicehandboken.

Hvis produktet skal fiernes fullstendig fra bruk, ma alle personlige data
slettes. Personlige data kan befinne seg pa uventede steder, som de
brukte dataeksportmappene eller sikkerhetskopifilene for databasen.

Det er ingen flere tiltak som ma utferes for sikker avhending av
produktet.
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4 Drift

4.1 Grunnleggende informasjon om FMT

411 Starte FMT

@)

Du kan starte FMT-programmet enten via:
é — snarveien pa skrivebordet eller
= — oppferingen i Startmenyen i Windows

Fluid
Management
ool

Merk
Alle mulige programfeil under oppstart er oppfart i kapittel 5.

4.1.2 Brukerpalogging og godkjenning

& Fluid Management Tool 4.2 - *

& FMT

Fluid Management Tool

LOGG INN PA KONTOEN DIN

[ & FmTUseR |

e |

PALOGGING

C€

sischland GmbH

Det vises en dialogboks der du ma oppgi paloggingsopplysninger nar
FMT-programmet startes.
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For & godtas av FMT ma passord oppfylle alle de falgende
kompleksitetskravene:

— minimum lengde pa ni tegn

— minst ett spesialtegn (ikke alfanumerisk)

— minst én stor bokstav

— minst én liten bokstav

— minst ett tall

Hvis kompleksiteten til passordet ikke oppfyller reglene, vises et
verktgytips med reglene.

Merk

Bruk individuelle passord for alle brukere, sikkerhetskopier og
databasen. Ikke bruk standardpassord.

Visse funksjoner er bare tilgjengelig for brukere av admingruppen,
f.eks.

— import av databaser

— sikkerhetskopiering av databaser

— redigering av innstillinger for palogging

— konfigurasjon av sikkerhetsinnstillinger

— endring av databasepassordet

Konfigurere brukerpalogging (se kapittel 6.2.1 pa side 48).

Logg ut

+ NY PASIENT [> EKSPORTER w

Klikk brukernavnet og velg deretter Logg ut i gvre hgyre hjgrne
i FMT-programmet for & logge ut av FMT-programmet.

FMT vil avslutte brukergkter etter en konfigurerbar periode med
inaktivitet. Fgr gkten avsluttes, vises en informasjons-popup.
Reaksjonen pa denne popupen vil tilbakestille tidsavbruddet.

FMT vil blokkere brukere i en konfigurerbar periode etter et
konfigurerbart antall mislykkede paloggingsforsak pa rad. For
informasjon viser FMT tiden til brukeren blokkeres.

Tips

En systemadministrator kan enkelt utestenge en bruker fra & bruke
programmet permanent. Vedkommende kan fjerne brukeren fra
brukergruppen eller admingruppen i Windows-brukerstyringen. Denne
handlingen kan angres ved a tilordne brukeren til gruppen pa nytt.
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41.3 Stoppe FMT

FMT kan stoppes pa samme mate som andre Windows-programmer
ved a klikke kryss-symbolet til hgyre pa tittellinjen til programmet.

4.2 FMT i rutinemessig bruk

4.2.1 Grunnleggende navigering

& Fluid Management Tool 4.2 - m] x

FMT-database

©

Alle pasienter
Fant 2 resultat(er) for 'MA' i Alle pasienter

STANDARD FILTRE

Kvinner Fer .
Etternavn Fomawn 1] Kjsnn Fadselsdato Rel. OH blodtrykk méiing Malinger

Menn

G

Ingen behandiing Freeman Mason 3AFFFFC000150 M 7/19/1936 53/226 138/58 4/6/2015 25

ROl = Middleton Mary 3IAFFFC00003C K 1/9/1935  27/124 130760 92472013 2

CKD-behandiing

HD-behandling

PD-behandiing

PEERELBEE

TILPASSEDE GRUPPER
Doctor Bob

Friday

SHCEC)

Monday

ADMIN FILTRE
Skjuite pasienter @
®

Inaktive pasienter

+ Ny gruppe

| det markegré omradet gverst i programvinduet finner du fglgende
elementer i brukergrensesnittet for a arbeide med programmet:

Pa venstre side:
— Fanen FMT-database
— Fanen Korthandtering

Pa hgyre side:

— Sokefelt

— Felt for sprakvalg

— Ikon for FMT-programinnstillinger
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Fanen FMT-database

Fanen Korthandtering

Pasientsgk

Sprakvalg og
FMT-programinnstillinger

4.2.2 Fanen FMT-database

Oversikt

& Fluid Management Tool 4.2

FMT-database

— Gir mulighet for & vise og administrere data i FMT-databasen.

— Gir mulighet for & administrere lese-/skriveoperasjoner pa

brikkekortene.

Skriv inn et pasientnavn i feltet Sek etter pasient etter navn, og klikk
deretter pa sgkesymbolet eller trykk Enter. Pasientlistedelen viser
pasienter som har sgkeordet i navnet.

Se flere detaljer i delen FMT-programinnstillinger (se kapittel 6.2

pa side 48).

Sek etter pasient etter navn

+ NY PASIENT

Alle pasienter M
Friday
STANDARD FILTRE
Kvinner ® Fridays Patients
Menn
= Etternavn « Fomavn D Kienn  Fedselsdato  OH [/ :I"omn Dato forsiste e oo
Ingen behandiing M Rel.OH  immhig] -
i) () |Atkentambet  Davids 3AFFFC000029 M 8/15/1952  28/148 150/76  7/152015 30
CKD-behandiing O]
FFC0001 7 3/22 -
i ® Freeman Mason 3AFFFFC000150 M /19/1936  53/226 138/58  4/6/2015 25 &
PD-behandiing O] Hartley Sarah 3AFFFC000050 K 5/21/1957  7.8/344 147/97  8/12/2010 2
TILPASSEDE GRUPPER Thompson Josie 3AFFFC000085 K 10/23/1950 0431 133/72  7/28/2014 4
Doctor Bob @
o A
Monday ®
ADMIN FILTRE
Skjulte pasienter @
Inaktive pasienter @

FMT-databaseskjermbildet vises nar du har apnet programmet eller
hvis du velger fanen FMT-database. Dette skjermbildet inneholder

fglgende deler:
— Pasientliste (pa hayre side)

— Filter og grupper (pa venstre side)
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4.2.2.1 Pasientliste

Handlinger i forbindelse
med Pasientlisten

Uy

| Pasientlistedelen kan du se en liste over pasienter fra FMT-databasen.

Listen inneholder falgende informasjon:

— Etternavn

— Fornavn

- ID

— Kjgnn

— Fodselsdato

— Overhydrering (OH) / Relativ overhydrering (Rel. OH) fra den siste
malingen

— Blodtrykk fer dialyse (Fer blodtrykk) fra den siste malingen

— Dato for siste maling

— Antall lagrede malinger for pasienten i FMT-databasen

Knapper i Pasientlistedelen
— NY PASIENT

— EKSPORTER

- SKRIV UT

Du kan apne delen med pasientdetaljer for en bestemt pasient ved a:
— Bruke apne-knappen pa hgyre side av raden for en valgt pasient
— Dobbeltklikke pa raden med pasienten

Tips

Du kan sortere pasientlisten i stigende eller synkende rekkefglge basert
pa nettkolonnene.
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Ny pasient

A

Du kan legge til en ny pasient i systemet ved a velge knappen
NY PASIENT.

Advarsel
Risiko for pasienten som resultat av feil data
Risiko for pasienten som resultat av feil behandlingsavgjerelse

Pasientdata kan redigeres i FMT. Hver prosess med redigering av data
kan fare til at feil verdier blir lagret (f.eks. brukerfeil ved angivelse av
data, teknisk feil ved lagring av data).

> Etter angivelse eller redigering av behandlingsrelevante data viser
FMT disse dataene pa nytti en informasjonsmelding slik at brukeren
ma verifisere at de ble lagret korrekt.

> Hvis en parameter ikke ble lagret korrekt, redigerer du de respektive
dataene og kontrollerer pa nytt om de er korrekte
i informasjonsmeldingen.

> Hyvis problemer oppstar gjentatte ganger ved angivelse og lagring av
data, ma du kontakte lokal service.

& Opprett pasient x

x
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Falgende pasientinformasjon ma fylles ut ved oppretting/redigering av
en pasient:

Fornavn (obligatorisk).

Etternavn (obligatorisk).

Fornavn BCM — dette feltet fylles vanligvis ut automatisk med
innholdet i Fornavn-feltet. Hvis det inneholder spesialtegn, kan
ikke navnet skrives til BCM-kortene. Hyvis feltet inneholder
spesialtegn, anbefales det at brukeren skriver inn et fornavn i BCM
fornavn-feltet som er leselig og gjenkjennes som a ligne navnet.
Etternavn BCM — dette feltet fylles vanligvis ut automatisk med
innholdet i Etternavn-feltet. Hvis det inneholder spesialtegn, kan ikke
navnet skrives til BCM-kortene. Hvis feltet inneholder spesialtegn,
anbefales det at brukeren skriver inn et etternavn i BCM
etternavn-feltet som er leselig og gjenkjennes som a ligne navnet.
Kjonn (obligatorisk).

Fadselsdato (obligatorisk) — verdien ma veere mellom 01.01.1900 og
dagens dato.

Hgyde (obligatorisk) — verdi mellom 20 og 260 cm.

Fullt utvokst — Det er avmerket for dette alternativet som standard.
Hvis du fjerner avmerkingen, kan du redigere pasientens hgyde fgr
hver maling.

Behandling — du kan velge ett av de fglgende tilgjengelige
alternativer:

— HD

- PD

— CKD

— Ingen

Sykdommer — du kan én eller flere sykdommer i fglgende liste:
Diabetes

Hjertesvikt

Perifer vaskulaer sykdom (PVD)

Hypertensjon

— Ingen

Grupper — du kan velge de egendefinerte gruppene pasienten hgrer
til.

Kommentarer.
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Eksporter

Skrive ut

& Eksporter pasienter %

Velg en eksporttype:

0 Lagre dataienfi

Kopier til utklippstavie

Opprett sikkerhetskopi av database

tendig sikkerhetskopi som kan brukes til 3 gienoppretie hele databasen pa et senere

EKSPORTER X AVBRYT

Ved a trykke p4 EKSPORTER-knappen kan du eksportere data
(pasientinformasjon og malinger) for en valgt gruppe, et filter eller et
sgkeresultat. | Eksporter-vinduet kan du velge mellom fglgende
alternativer:
— Lagre datai enfil
— Lagrer dataene i en .csv-fil som lagres pa stedet som angis av
brukeren.
— Kopier til utklippstavle
— Lagrer data pa utklippstavlen, slik at brukeren kan lime inn
dataene pa gnsket sted.

Du kan velge om eksporten skal gjgres pseudonymisert (uten
pasientens fornavn og etternavn) eller ikke. Eksporten er
pseudonymisert som standard. For mer informasjon om innholdet og
strukturen i de eksporterte dataene, (se kapittel 8 pa side 57).
— Opprett sikkerhetskopi av database
— Sikkerhetskopiering av database bare tilgjengelig for brukere
med administratorrettigheter.

Ved a trykke pa SKRIV UT-knappen kan du skrive ut Pasientliste-delen
av den valgte gruppen, filteret eller sgkeresultatet. Fglgende
informasjon blir lagt til i tabellen som skrives ut:

— Etternavn

— Fornavn

- ID

— Kijognn

— Fadselsdato

— OH (overhydrering) [L] / Rel. OH (relativ overhydrering)
— Blodtrykk fgr [mmHg]

— Dato for siste maling

Veaer oppmerksom pa at utskriften av Pasientlisten er tilpasset utskrift
i liggende format.
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4.2.2.2 Filtre og grupper

Standard filtre

Tilpassede grupper

Med delen Standard filtre kan du filtrere pasientlisten basert pa
felgende pasientkriterier fra FMT-databasen:

— Kvinner

— Menn

— Ingen behandling

— Rel. OH > 15 % (relativ overhydrering over 15 %)

— CKD-behandling

— HD-behandling

— PD-behandling

| denne delen kan du filtrere pasientene som hgrer til den valgte
tilpassede gruppen. Du kan legge til en ny tilpasset gruppe ved a klikke
+ Ny gruppe nederst i delen Filtre og grupper.

En gruppe beskrives av et Gruppenavn som du ma fylle ut nar den
opprettes, og en valgfri Beskrivelse.

Du kan redigere Gruppenavn og Beskrivelse ved & klikke
redigeringsknappen (blyantikonet) som vises ved siden av Gruppenavn
hvis en gruppe er valgt. Du kan slette en gruppe ved a klikke
sletteknappen (ikonet -) som vises ved siden av Gruppenavn hvis en
gruppe er valgt. Hvis en gruppe slettes, blir pasientene i gruppen ikke
slettet fra databasen. Hvis den slettede gruppen var den eneste
pasienten hgrte til, kan pasienten finnes under Alle pasienter.
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4.2.3 Pasientdetaljer

Oversikt
@ Merk
Malingene sorteres etter dato, nyest gverst (som standard),
men brukeren kan endre rekkefglgen ved a klikke pa
Dato-kolonneoverskriften.

& Fluid Management Tool 4.2 - [u] X
EMT-database andtering Sek etter pasient etter navn @] RUAER %~ Vekommen FMTUSER ¥
Tilbake til pas [> EKSPORTER

Jonathan Metcalfe A Rediger pasient [3 Skjul pasient = Slett pasient

Jonathan Metcalfe

o e

Ekstern pasient-ID: Grupper: Monday

Fedselsdato: 41171940 Kjenn: M Behandling:

Hoyde: 185 cm ) Fullt utvokst: v Sykdommer:

Kommentarer:

[ ate [Y] Fra . (3 m [7a )
r [E] malingsdetaljer

+= Listevisning ——

o Protvisting | prom | = |
Blodtrykk far
Klokkeslett Vekt Heyde OH 1]/ Rel. OH UFV
. - i - i [mmkig] + Milingsresultater
/42015 0707 65.5 160 6.1/296 - 349 113 /66 Dato 71412015
Kvalitet 98.438
3/31/2015 0620 653 160 47/252 — 315 134/74 BCM-versjon “
Vaeskestatus:
1/6/2015  08:18 58.2 160 15/109 - 254 134 /67 OH pre 611 N
(%ECW) 296%
11/13/2014  07:52 66.8 160 6.2/308 ~ 332 106 /57 OH post _
(%ECW) -%
1171172014 09:12 68.0 160 6.0/288 - 350 76/53
Vekt 65.5kg
- . ppiNn i
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& Fluid Management Tool 4.2 - m] X

Sek efter pasient etter navn

FMT-database

-

Tilbake til pasientliste [>+ EKSPORTER

& SKRIVUT

J 0 n atha n M etca |fe # Rediger pasient [ Skjul pasient = Slett pasient

Jonathan Metcalfe

ID: JAFFFCO000D6

Ekstern pasient-D: Grupper: Monday
Fedselsdato: 41111940 Kjenn: M Behandling:

Heyde: 165 cm o Fullt utvokst: v Sykdommer:
Kommentarer:

Alle ? Fra o]
] @ Cole-giagram
|i= Listevisning | l1 Plottvisning |—. Malingsdetaljer -

Ki setning taty Hy g Blodirykk far og etter LTl og FTI

= wn__

250300 350 400 450 500 550 600 650 700 750 800 850
: 2 : : ; 2 : : . R [ohm)]
10/1/2014 12/1/2014 2/1/2015 4172015 6/1/2015 @ Ridata —— Cole fit

[BHww] sAs 1) ¥yAnpoIg
]

20

Visningen Pasientdetaljer kan apnes fra Pasientlisten ved &:
— Bruke apne-knappen pa hgyre side av raden for en valgt pasient.
— Dobbeltklikke pa raden til en valgt pasient.

Skjermbildet Pasientdetaljer viser all tilgjengelig informasjon for den
valgte pasienten i ulike deler av skjermbildet:

— Pasientinformasjon

— Listevisning

— Plottvisning

— Malingsdetaljer

— Cole-diagram

Handlinger — Skrive ut

i hovedvisningen for — Eksporter

Pasientdetaljer — Tilbake til pasientlisten

Skrive ut Hvis du klikker SKRIV UT, genereres en utskrift med en detaljert rapport

med pasientinformasjon sammen med data for den valgte méalingen.

Fresenius Medical Care Fluid Management Tool IFU-NO 5A-2020 33



Kapittel 4: Drift

Eksporter

Navigering

4.2.4 Pasientinformasjon

Handlinger i forbindelse
med Pasientinformasjon

& Eksporter pasienter X

Velg en eksporttype:

. Lagre dataien f

Hvis du klikker EKSPORTER, genereres en *.csv-rapport med alle
pasientopplysninger og malinger. Du kan velge om eksporten skal
gjgres pseudonymisert (uten pasientens fornavn og etternavn) eller
ikke. Eksporten er pseudonymisert som standard. Du kan velge & lagre
data i csv-format i en fil i Eksportmappen eller kopiere dataene til
utklippstavlen slik at du kan lime dem inn i et tekstredigeringsprogram.

Brukeren kan ga tilbake til Pasientlisten ved a klikke Tilbake til
pasientlisten.

Delen Pasientinformasjon inneholder grunnleggende

pasientinformasjon, som

— Pasientens navn (det BCM-kompatible formatet vises under det
vanlige pasientnavnet)

— ID-er (FMT-ID samt Ekstern pasient-ID)

— Fgdselsdato

- Kjgnn

— Hoyde

— Status for flagget Fullt utvokst

— Osv.

samt tilleggsinformasjon som

— Gruppene pasienten hgrer til
— Kommentarer

— Osv.

Et (i) ikon vises ved siden av Hoyde-verdien i Pasientinformasjon-delen
hvis den viste verdien avviker fra Hgyde-verdien som ble brukt i den
siste BCM-malingen som er lagret i FMT-databasen.

— Rediger pasient
— Skjul pasient / Opphev a skjule pasient
— Slett pasient
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4.2.5

Rediger pasient

@:

Skjul pasient /
Opphev a skjule pasient

Slett pasient

Listevisning

Se Ny pasient

Merk

Informasjonen om kjgnn kan ikke redigeres av hensyn til
datakonsekvens. Kjgnnet kan bare endres ved & slette og opprette
pasienten pa nytt. Alle de lagrede dataene om pasienten vil ga tapt.

Hvis man klikker Skjul pasient skjules pasienten som vises,

for vanlige FMT-brukere. Deretter kan de ikke se eller endre

dataene for pasienten mer. Skjulte pasienter er ikke inkludert

i Alle pasienter-gruppen lenger. Skjulingen kan utfgres av alle
FMT-brukere, men Opphev a skjule pasient kan bare utfgres av
brukere med FMT-administratorrettigheter. For
FMT-administratorbrukere kan alle skjulte pasienter finnes og redigeres
i Skjulte pasienter-gruppen. Skjuling av pasienter sletter ingen data.

Hvis du klikker Slett pasient, slettes den viste pasienten fra
systemet. Denne handlingen kan begrenses til brukere med
FMT-administratorrettigheter.

Listevisningen vises som standard nar skjermbildet Pasientdetaljer
apnes.

Hvis en annen fane vises, kan du ga tilbake ved a klikke fanen
Listevisning.

Listevisningen viser alle BCM-malinger som er tilgjengelige for den
valgte pasienten. Fglgende informasjon er tilgjengelig i Listevisning for
hver maling:

— Dato (for den siste malingen)

— Klokkeslett (for den siste malingen)

— Vektikg

— Hgydeicm

— Overhydrering (OH) i liter / Relativ overhydrering (Rel. OH) i %
— Ultrafiltrasjonsvolum (UFV) i liter

— Urea-distribusjonsvolum (V urea) i liter

— Blodtrykk fer dialyse (Blodtrykk fagr) i mmHg

Tabellen kan sorteres etter data (fra malingen) ved a klikke pa
kolonneoverskriften.
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4.2.6

4.2.7

Plottvisning

Malingsdetaljer

Plottvisningen inneholder informasjon om pasientens veeskestatus og

andre forhold, pa felgende mate:

— Kroppssammensetning-plott — viser endringer i vekt,
overhydrering (OH), Lean Tissue Mass (LTM) og Adipose Tissue
Mass (ATM) i et spesifikt tidsrom, og gir den fgrste kvalitative
evalueringen av pasienten.

— Vaeskestatus-plott — viser pasientens overhydrering for dialyse og
etter dialyse, sammenlignet med en frisk referansepopulasjon i et
bestemt tidsrom.

— Hydreringsreferanse-plott — kan brukes til & tildele pasienter til ulike
klasser med tanke pa blodtrykk og overhydrering. Viser pasientens
overhydrering i forhold til blodtrykket.

— Blodtrykk far og etter plott — viser en kombinasjon av systoliske og
diastoliske blodtrykksverdier far og etter dialyse.

— Lean Tissue Index (LTI) og Fat Tissue Index (FTI)-plott — viser
LTI- og FTl-verdiene i forhold til en frisk referansepopulasjon i et
bestemt tidsrom.

Brukeren kan ga til hver av disse plottene ved a klikke @nsket Plott-fane.
| Plottvisningen kan du velge en maling eller navigere mellom ulike
malinger ved & klikke malepunktene med musen eller med piltastene.
Den valgte malingen er merket med en loddrett linje.

Det er mulig a eksportere hver plott som PNG-bilde med
Eksporter-knappen ved siden av plottingen. PNG-bildet lagres

i eksportmappen som er definert i innstillingene for FMT-programmet
(se kapittel 6.2 pa side 48).

Veer oppmerksom pa at denne eksportfunksjonen oppretter anonyme
PNG-bilder av plottet, f.eks. for bruk i presentasjoner, studier osv.

Ved a velge fanen Malingsdetaljer vises en detaljert rapport for den
valgte malingen i Listevisningen eller Plottvisningen.

Informasjonen er delt inn i tre deler:

— Kommentar for malinger (bare synlig hvis tilgjengelig)

— Malingsresultater

— Teknisk informasjon

Informasjonen Malingsdetaljer for en gnsket maling vises enten ved
a velge en rad i Listevisning eller ved a velge et datapunkt i Plottvisning.

Handlinger i forbindelse med enkeltmalinger:
— Rediger maling
— Slett maling

36

Fresenius Medical Care Fluid Management Tool IFU-NO 5A-2020



Kapittel 4: Drift

Rediger maling

Slett maling

4.2.8 Cole-diagram

& Rediger méling X
Dato for maling 7/15/2015, 7:10 AM
UF volume |2000 | ml

Blodtrykk fer behandling

Systolisk blodtrykk fer behandling | 130 |  mmHg

Diastolisk blodtrykk fer behandling |60 | mmHg
Blodtrykk etter behandling
Systolisk blodtrykk etter behandling |120 |  mmHg
Diastolisk blodtrykk etter behandling |70 | mmHg
Kommentarer

LAGRE X AVBRYT

Den valgte malingsinformasjonen kan redigeres ved a klikke Rediger
i delen Méalingsdetaljer. Felgende malingsverdier kan redigeres:

— UF volume

— Blodtrykk far behandling

— Blodtrykk etter behandling

— Kommentarer

Hvis du klikker Slett i delen Malingsdetaljer, slettes den valgte
malingen.

Dette plottet viser radata for malingen sammen med den optimerte
modellfunksjonen i impedansplanet. Plottet er en metode for a evaluere
datakvaliteten. Det er mulig & eksportere Cole-diagrammet som
PNG-bilde med Eksporter-knappen ved siden av plottet. PNG-bildet
lagres i eksportmappen som er definert i innstillingene for
FMT-programmet (se kapittel 6.2 pa side 48).

Veer oppmerksom pa at denne eksportfunksjonen oppretter anonyme
PNG-bilder av plottet, f.eks. for bruk i presentasjoner, studier osv.
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4.2.9 Filtrering

Malingene som vises i Listevisning og Plottvisning kan innsnevres til et
gnsket datointervall med filtreringsfunksjonen.

En liste over forhandsdefinerte alternativer vises ved a klikke
rullegardinlisten med filtre. Brukeren kan velge mellom fglgende
alternativer:

— Siste 30 dager

— Siste 90 dager

— Siste 180 dager

— Siste 365 dager

— Alle

— Tilpasset

Ved a velge alternativet Tilpasset kan du velge et annet tidsintervall for
malingen etter gnske.

4.2.10 Fanen Korthandtering

Oversikt

& Fluid Management Tool 4.2 T m] X

Korthandtering Sek etter pasient etter navn

BCM-kort for flere malinger - Ny pasient |Omnukey Card Reader |
Jane Blond — Settale
3 lii 1) 3 '
ID: ID0007ax e
Ekstern pasient-ID: Status Datofkiokkeslett
Fedselsdato: 41311982 Kjenn: K Ny 1/22/2014 4:19:40 PM
Heyde: 180 cm Fulit : [
Ny 11/22/2013 4:18:31 PM
Ny 9/22/2013 3:58:34 PM

BCM-kort for flere malinger — Ny pasient
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& Fluid Management Tool 4.2 - o X

Korthandtering Sek etter pasient etter navn B

BCM-kort for flere malinger - Kjent pasient |Omnikey Card Reader | 4 |

Jane B|0nd [ Importer valgte - Siett alle
ID: 1D0007ax Miinger pb fort
Exstern pasientD:
Fedselsdato: 411311982 Kjenn: K Importert 1/22/2014 4:19:40 PM
Hoyde: 180 cm Fullt utvokst: v

Importert 11/22/2013 4:18:31 PM

[2 Vis pasient | FMT-database

Importert 9/22/2013 3:58:34 PM

BCM-kort for flere malinger — Kjent pasient
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& Fluid Management Tool 4.2

sient etter navn

FMT-dalabase | Korthandtering

BCM-kort er tomt

BCM-kort er tomt

Omnikey Card Reader

Det innsatte BCM-kortet er tomt

Personifiser Patient Card fer du bruker det med FMT programmet
(PatientCards kan personifiseres med for eksempel FMC 5008/S HD-systemer.)

1T VELG FRA FMT-DATABASE 1 LEGG INN / REDIGER PASIENTDATA

=~ FRESENIUS
¥  MEDICAL CARE

C LASTINN PANYTT
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& Fluid Management Tool 4.2 - (m] X

Sek etter pasient etter navn

Korthandtering

BCM-kort for enkeltmaling Pasientkort Omnikey Card Reader |

Ukjent pasient
= \elg pasient + Ny pasient
Vielg en eksi pasient fra FMT. eller legg inn
pasientopplysninger for en ny pasient. Malinger pa Kort:
Status Dato/klokkeslett v
M Ny 7/5/2016 8:53:15 AM

BCM-kort for enkeltmaling

Nar fanen Korthandtering er valgt, vises innholdet i BCM PatientCard
som er satt inn i kortleseren. For 5008 PatientCard eller
5008 PatientCard+ kan skjermbildene se forskjellige ut.

Mulige operasjoner er avhengige av korttypen og
initialiseringsstatusen.

Korttype: BCM PatientCard
BCM PatientCard er fullt operative fra FMT-programmet.

Korthandtering-skjermbildet indikerer om pasienten pa BCM

PatientCard er

— Kjent for FMT-databasen (BCM-kort for flere malinger — Kjent
pasient).

— Ukjent for FMT-databasen (BCM-kort for flere malinger — Ny
pasient) eller.

— Om det ikke er noen pasient pa kortet (BCM-kort er tomt).

VU Tips

\@l BCM PatientCard kan ogsa brukes til & utveksle en anonym
enkeltmaling mellom BCM og FMT (BCM-kort for enkeltmaling)
og knytte/importere malingen til en eksisterende eller ny pasient
i FMT-databasen.

Nye eller slettede BCM PatientCard kan initialiseres (se nedenfor).
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Korttype: 5008 PatientCard / 5008 PatientCard+

5008 PatientCard og 5008 PatientCard+ skiller seg fra BCM-kortene
ved at de har hgyere minnekapasitet og pasientens fornavn, etternavn
og fadselsdato fylt ut pa forhand i en spesifikk minnedatablokk av andre
systemer.

A ha denne informasjonen pa kortet betyr at det er et personalisert kort,
og FMT kan bruke det etter initialisering (se nedenfor). FMT kan
imidlertid ikke slette den spesielle datablokken eller overskrive den med
fornavn-, etternavn- og fadselsdatofeltene. Dette betyr at kortet bare
kan brukes for denne pasienten.

Tomme kort uten denne pasientinformasjonen i spesialblokken kan ikke
brukes i FMT-programmet (PatientCard er tomt).

Initialisere pasientkort:

& kg pasint - o X

Velg fra | Aie pasient

R anc Blond

I
Ekstern pasient-iD:
Fadseisdato: J Kjenn

Hayde: m Fullt wtvokst: ¥

Nar et nytt pasientkort initialiseres, har du to alternativer:

Velg fra FMT-database:
— Brukes hvis du vil initialisere pasientkortet med en pasient som
allerede finnes i FMT-databasen.

Legg inn / rediger pasientdata:
— Brukes hvis du vil opprette en ny pasient eller initialisere et
5008 PatientCard/PatientCard+ for BCM-bruk med TDMS-data
som allerede er lagret pa 5008 PatientCard / 5008 PatientCard+.

Merk

Som beskrevet ovenfor kan 5008 PatientCard / 5008 PatientCard+ bare
initialiseres med pasienten som allerede er pa kortet.
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@ Merk
Hvis et BCM PatientCard tilhgrer en pasient som er markert som Skjult
i FMT-databasen, vil en vanlig FMT-bruker ikke kunne vise eller
importere data fra kortet eller initialisere kortet.

Korthandtering-skjermbildet inneholder flere deler:
— Pasientinformasjon (venstre side)
— Pasientmalinger (hayre side)

Handlinger i forbindelse — Lagre og importer (for nye pasienter)
med pasientkortene — Velg kortleser
— Last inn pa nytt
— Slett kort
Lagre og importer Med denne handlingen importerer systemet en ny pasient til FMT 4.2

og lagrer alle valgte malinger fra kortet.

Advarsel
A Risiko for pasienten som resultat av feil data

Risiko for pasienten som resultat av feil behandlingsavgjerelse

Nar verdier for kritiske pasientparametere (f.eks. hgyde) pa PatientCard
er forskjellige fra verdiene som er lagret i FMT-databasen, er det uklart
hvilken av parameterne som er korrekt.

> Brukeren ma bestemme den korrekte verdien for parameteren det
gjelder.

> Brukeren ma lgse inkonsistensen sa snart som mulig for det utfares
en ny BCM-maling eller det gjares flere behandlingsavgjerelser ved
hjelp av FMT. Dette kan gjares enten ved a korrigere parametrene
i FMT-databasen eller ved a opprette PatientCard igjen med riktig
databaseinnhold.

Velg kortleser og Last inn Dette rullegardinfeltet brukes til & velge en tilkoblet kortleser. Med
pa nytt knappen Last inn pa nytt kan du laste inn listen over tilkoblede
kortlesere pa nytt, og laste inn data fra det innsatte pasientkortet pa nytt.

Slett kort Med denne handlingen kan du slette all informasjon fra et
BCM PatientCard (Pasientinformasjon og Pasientmalinger). For
5008 PatientCard og 5008 PatientCard+ endres ikke
Pasientinformasjon (fornavn, etternavn og fadselsdato), alle andre data
slettes.
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4.2.11 Pasientinformasjon

4.2.12 Pasientmalinger

Handlinger i forbindelse
med Pasientmalinger pa
pasientkortet

Importer valgte

Slett alle

| delen Pasientinformasjon vises fglgende pasientopplysninger fra det
gjeldende pasientkortet:

— Pasientnavn

- ID

— Ekstern pasient-ID

- Kjgnn

— Fgdselsdato

— Hoyde

— Fullt utvokst

| Pasientmalinger finner du felgende detaljer for malingene som er
skrevet pa brikkekortet for en pasient:

Status (Ny, Importert, Slettet)

Dato/klokkeslett

Importer valgte
Slett alle

Importer de valgte malingene for en pasient som allerede finnes
i systemet og som ikke har alle malingene fra kortet.

Denne handlingen sletter alle eksisterende malinger fra pasientkortet,
men ikke fra systemet.
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5 Feilmeldinger

Det fglgende delsettet av feilmeldinger for FMT kan indikere en
IT-sikkerhetshendelse, og arsaken til dem ma undersgkes av
organisasjonen. Det betyr ikke i utgangspunktet at personlige data er
i faresonen, men er bare et sikkerhetstiltak for & sikre at programmet
alltid fungerer som det skal.

Hvis FMT ved oppstart oppdager at systemtiden ikke er korrekt innstilt,
vises en feilmelding, og det vil ikke starte. Kontakt en lokal
systemadministrator for & fikse problemet.

& Programfeil — O X

Programmet kan ikke starte, for systemtiden er ikke stilt inn
riktig. Riktig systemtid er nedvendig. Kontroller at systemtiden

er stilt inn riktig eller kontakt lokal systemadministrator.

FMT kontrollerer integriteten til installasjonen ved oppstart. Hvis
kontrollen ikke er vellykket, vises en feilmelding, og det vil ikke starte.
Kontakt en lokal systemadministrator eller kundestatte for a fikse
problemet.

& Programfeil - O X

° Integrity check error

Hvis FMT oppdager en feil ved initialisering av revisjonsloggen

i Windows-hendelser ved oppstart, vises en feilmelding, og det logges
til en fil pa disken til tilgang til Windows-hendelser fungerer igjen.
Kontakt en lokal systemadministrator for a fikse problemet.

& Programfeil - O X

Det oppstod en feil under initialisering av overvakingsloggen i
Windows-hendelser. Inntil problemet er lost, blir
overvakingsmeldingene skrevet i en logdfil
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Hvis FMT oppdager at logging til filen ogsa mislykkes, vises en
feilmelding, og det er ikke mulig & logge meldinger. | sa fall vil FMT
fungere, men det er ikke noe ansvar fordi IT-sikkerhets- og
datasikkerhetshendelser ikke kan logges. Kontakt en lokal
systemadministrator for & fikse problemet.

& Programfeil — O X

Det oppstod en feil under initialisering av overvakingsfilen. Inntil
yroblemetl er lest, blir overvakingsmeldingene ikke lagret
I . . .

@ Merk
Noen av feilene kan dukke opp i spraket til operativsystemet (de som
vises fer FMT-hovedskjermbildet startes/vises).
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6 Administrasjon

6.1 Registrering

Du kan kontrollere status for registreringen av FMT med

Registration Manager-programmet som installeres sammen med FMT.
Registration Manager-programmet kan apnes via Om-dialogboksen

i Innstillinger-menyen i FMT.

E5 FME Medical Software Applications - Registration Manager - X

Product: |Fluid M Tool Stand-Al v|
Hardware Fingerprint: ‘i
instalation Key:
Installation Date: l_—|

Registration Information:

Key Contract Number ~ Options

QB | INEENEEE N

Request Key... i) Register Key... ‘~ - FixClock Key... g Un-register Key...
Registration Key:
Key Type: Valid Expiry Date:
Registered Expired
Contract Number: Clock changed Product Version:
C F |
Product Options: Key Version:
| 42
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6.2 FMT-programinnstillinger

FMT-programinnstillingene apnes ved a klikke pa tannhjulikonet gverst
til hgyre i programmet. Klikk deretter pa Innstillinger.

6.2.1 Innstillinger-skjermbildet

& Innstillinger * & Innstillinger X

Velg en bane for a lagre eksportfiler (*.csv, *.png, DB-sikkerhetskopi) Velg en bane for a lagre eksportfiler (*.csv, *.png, DB-sikkerhetskopi)

CA\Program Files\Fresenius Medical Care\Fluid Management Tool\Export w CA\Program Files\Fresenius Medical Care\Fluid Management Tool\Export

Konfigurasjoner | Rolleoppsett [ Konfigurasjoner =~ Folleoppeett

Konfigurasjoner Velg admingruppe
Tidsavbrudd for @kt (min) 120 Gruppetype Active Directory (e) Lokal gruppe
Oppbevaringsperiode for pasient (ar) |10 Gruppenavn | FMT Admins

Begrens brukemes rett til a slette en pasient

Feil innloggingsforsek Velg brukergruppe

Mislykkede paloggingsforsek til brukerkontoen lases |10 Active Divectory (@) Lokal gruppe

Lasevarighet etter mislykket palogging (min) 5 Gruppenavn |FMT Users

LAGRE X AVERYT LAGRE X AVERYT

I Innstillinger for FMT-programmet kan du:

— Definere en bane der FMT-programmet skal lagre alle typer
eksportfiler. Den definerte banen er brukerspesifikk. Eksportfiler er
*.csv-filer med pasientlister eller eksporterte pasientdetaljer,
sikkerhetskopier av databasen og *.png-eksporter av plottvisninger.
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Som bruker med FMT-administratorrettigheter har du fglgende
ytterligere konfigurasjonsalternativer:
— Pa fanen Rolleoppsett kan du:

— Endre navnet pa admingruppen og brukergruppen.
Gruppenavnet ma enten finnes i en Active Directory eller veere
tilgjengelig som en lokal gruppe (Datamaskinbehandling / Lokale
brukere og grupper) pa PC-en der FMT er installert. Bare
medlemmer av disse to gruppene vil kunne logge pa
FMT-programmet.

— Pa fanen Konfigurasjoner kan du:

— Justere gkttidsavbruddet mellom 2 og 480 minutter (standard =
120 minutter).

— Stille inn pasientarkiveringsperioden i samsvar med regional
lovgivning (standard = 10 ar).

— Forhindre at brukere sletter pasienter i databasen.

— Justere antall mislykkede paloggingsforsek til palogging er last
(1 til 20, standard = 10) og utestengningstiden mellom 1 og
60 minutter (standard = 5 minutter).

Merk

Kontakt systemadministratoren fgr du endrer innstillingene for
brukerpalogging.

G

@ Merk
Medlemmer av FMT-brukerguppen skal ikke ha
systemadministratorrettigheter. Dette er avgjarende for at noen
sikkerhetstiltak skal fungere. Selv medlemmer av FMT-admingruppen
trenger ikke ha systemadministratorrettigheter.

6.2.2 Importer database

Innstillinoer

Importer database &5 SKRIVUT

Endre databasepassord

om

Importer database-funksjonen er tilgjengelig fra Innstillinger-menyen
(tannhjulikonet averst til hayre i programmet). Denne funksjonen er
bare tilgjengelig for brukere med administratorrettigheter i FMT.

Importfunksjonen importerer pasientinformasjon, pasientgrupper og
pasientmalinger til den gjeldende databasen.
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& Importer data A

Velg en importtype:

Databasen FMT 3.x

Q, Bia giennom
) Databasen FMT 4.x
[cAFMT40.50f | Q Bia giennom
[® IMPORTER DATABASE X AVBRYT

Programmet har to alternativer for import av data:

1. Fra en FMT 3.x-database: Med dette alternativet ma du velge en
mappe der data fra FMT 3.3- eller 3.2 er lagret. Importen fungerer
bade for data i individuelle gruppemapper og for rotmappen for alle
grupper i en FMT 3.x-database.

Merk

| FMT 4.x er det ikke tillatt & ha flere pasienter med samme:
— Fornavn

— Etternavn

— Fadselsdato

i databasen.

For FMT 3.x-databaser importeres, ma du kontrollere om det finnes
slike dobbeltoppfgringer av pasienter i FMT 3.x-filene du vil importere.

Hvis du har funnet slike dobbeltoppferinger, ma du enten:

— Slette ugnskede filer fra databasen.

— Importere de ulike filene trinnvis mens FMT tar over Pasient ID for
filen som ble importert farst. Malingsdataene blir slatt sammen.

FMT 4 .x tillater ikke flere forekomster av samme Pasient ID. Hvis du
importerer en pasient med en Pasient ID som allerede finnes

i databasen, genererer FMT automatisk en ny Pasient ID for denne
pasienten.

2. Fra en FMT 4.x-database: Med dette alternativet ma du velge en
sikkerhetskopiert database fra en annen installasjon av FMT 4.x.
Hele databasen blir importert (x i eksempelet er din navaerende
versjon eller lavere).

Databaser for FMT 4.2 og hayere vil kreve gyldig passord ved
importtidspunktet.
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@ Merk
Selv nar du bruker den nyeste sikkerhetskopien for gjenoppretting, kan
en sikkerhetskopi av databasen inneholde utdaterte personlige data
(f.eks. pasienter som allerede matte slettes/korrigeres/skjules fra
databasen). | sa fall ma det sikres at alle GDPR-relevante endringer av
personlige data gjenopprettes manuelt etter at gjenopprettingen av
databasen.

@) Merk
Eksisterende revisjonslogger vil ikke bli gjenopprettet fra
sikkerhetskopien automatisk. For & sikre ansvar ma denne filen alltid
beholdes etter gjenoppretting av en sikkerhetskopi (minst i den aktuelle
arkiveringstiden for revisjonslogger).

6.2.3 Endre databasepassordet

& Endre databasepassord X
Nytt databasepassord
Bekreft nytt databasepassord

Med dette alternativet er det mulig & endre det aktuelle
databasepassordet. Denne funksjonen er bare tilgjengelig for brukere
med administratorrettigheter i FMT.

Et passord blir bare godtatt hvis det oppfyller alle kompleksitetsreglene.
Reglene vises som verktaytips i tilfelle passordet ikke er komplekst nok.
Det er ikke ngdvendig & huske passordet til databasen som brukes,
senere (bare passordene for sikkerhetskopiene av databasen ma
lagres og huskes).
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6.2.4 Om-skjermbildet

6.2.5 Sprakvalg

& Fluid Management Tool

& FMT

Fluid Managerment Tool

Produlkt Fluid Management Tool (FMT)
Versjon: 4210
Produksjonsdato:2020-06-19

9FMATZZZ

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
Else-Kriner-Sir. 1

61352 Bad Homburg
Germany

(@) +49-6172-609-0

Vis lisensavtale Hdndter registrering

*

&

Ce
[MD)

B

Om-skjermbildet er tilgjengelig fra Innstillinger-me
gverst til hgyre i programmet).

nyen (tannhjulikonet

Om-skjermbildet inneholder falgende informasjon:

— Produktnavn

— Produktversjon

— Produksjonsdato

— Serienummer

— Produsentens kontaktopplysninger

— Ikon med bruker som leser bruksanvisningen

— CE-merke i overensstemmelse med MDD
(direktivet for medisinsk utstyr)

— Symbol for medisinsk utstyr

| Om-skjermbildet kan du apne Lisensavtalen og programmet

Registration Manager (Kun FMT-administratorer).

+ NY PASIENERS EKSPORTER

& SKRIVUT

FMT-programmet er tilgjengelig pa flere sprak. Du kan velge
programsprak i rullegardinfeltet gverst til hgyre i programmet.
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6.3 Programlogging

FMT-programmet logger unormale hendelser, hendelser som kan
revideres med tanke pa IT-sikkerhet eller datasikkerhet, pa
Windows-hendelsesloggingssystemet. Nyttige hint for
feilsgkingsmeldinger kan filtreres i Windows-hendelseslisten: IT- og
datasikkerhetsrelaterte meldinger kategoriseres med en
nummeretikett.

FMT-meldingene fra hendelsesloggen inkluderes automatisk
i sikkerhetskopieringsprosessen, men de gjenopprettes ikke
automatisk under databaseimport.

6.4 Sikkerhetskopiering av data

@:

Merk

Vi anbefaler & falge en regelmessig sikkerhetskopieringsplan.

Brukere bar utfare sikkerhetskopiering av data med regelmessige og
korte intervaller og fgr hver programvareoppdatering etter behov.

Generelt skal sikkerhetskopier gjenspeile GDPR-relevante endringer.
Dette kan oppnas ved a opprette en ny sikkerhetskopi hver gang det
forekommer GDPR-relevante endringer i databasen.

Sikkerhetskopifilene er kryptert og skal kopieres til et annet medium og
lagres pa et annet, sikkert sted.

Merk

En sikkerhetskopi kan bare gjenopprettes hvis passordet for
sikkerhetskopien oppgis ved tidspunktet for gjenopprettingen.

En enkel sikkerhetskopi bestar av en datasikkerhetskopifil og en
sikkerhetskopifil for revisjonsmeldingene. Revisjonsmeldingsfilen
gjenopprettes ikke automatisk og skal ikke slettes for arkiveringstiden
for & bevise ansvar er utlgpt.

Fresenius Medical Care Fluid Management Tool IFU-NO 5A-2020 53



Kapittel 6: Administrasjon

54 Fresenius Medical Care Fluid Management Tool IFU-NO 5A-2020



Kapittel 7: Definisjoner

7 Definisjoner

7.1 Symboler

| samsvar med de juridiske og normative kravene brukes fglgende
symboler pa Om-skjermbildet eller pa identifikasjonsetiketten.

Symboler Beskrivelse
c € CE-merke i overensstemmelse med MDD 93/42/EEC
(direktivet for medisinsk utstyr)

I Produsent

Medisinsk utstyr
MD

Serienummer

SN

@ Folg bruksanvisningen
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8 Ordbok

Ordboken er en liste over begreper og forkortelser som brukes ofte
i denne dokumentasjonen. Hvert av begrepene er kort forklart.

Begrep Beskrivelse

ATM ATM beskriver massen til alt fettvev.

Adipose Tissue Mass Apparatet beregner ATM basert pa maleverdier ved hjelp av en fysiologisk
Fettvevsmasse modell.

BCM BCM beskriver den totale massen til alle celleelementene i kroppen, som

Body Cell Mass
Kroppscellemasse

utgjar kroppens metabolsk aktive vev. Den inkluderer ikke ekstracellulaer
vaeske i det metabolsk aktive vevet. Apparatet beregner BCM basert pa
maleverdier ved hjelp av en fysiologisk modell.

Denne malte verdien vises i maledetaljene under «Malingsresultater —
Kroppssammensetning».

BCM

Body Composition Monitor

BCM — Body Composition Monitor eller Maleapparat for
kroppssammensetning gjgr det mulig & pavise overhydrering ved a fastsla
kvantitative mengder overfladig vaeske i kroppen.

BMI

Body Mass Index
Kroppsmasseindeks

Kroppsmasseindeks eller Body mass index (BMI) er et mal for kroppsfett
basert pa hayde og vekt, som gjelder voksne menn og kvinner.

BP

Blood Pressure
Blodtrykk

BPsys og BPdia angir systolisk og diastolisk blodtrykk, som vanligvis males
ved hjelp av en malemansjett. Operatgren angir disse verdiene direkte
i apparatet.

CKD

Chronic Kidney Disease
Kronisk nyresykdom

Kronisk nyresykdom er en tilstand som kjennetegnes ved at nyrefunksjonen
mistes gradvis over tid.

CPP

Critical Patient Parameters
Kritiske pasientparametere

Kritiske pasientparametere er pasientens fornavn, etternavn, fedselsdato,
hayde og kjgnn.

ECW

Extracellular Water
Ekstracelluleert vann

ECW bestar av interstitielt vann, plasmavann og transcellulzert vann. ECW er
andelen av kroppens totale vanninnhold néar cellulaert vann er utelatt. En
gkning i ECW med en samtidig reduksjon av ICW kan vaere en indikasjon pa
unormal oppsamling av vann i kroppen.

Apparatet bruker en modifisert Hanai-modell til 2 beregne ECW ut fra de
malte motstandene. ECW-verdien som beregnes av apparatet er validert mot
referansemetoder (uttynning).

E/I
Kvotient av ECW og ICW

Forholdet mellom ekstracellulzert vann og intracelluleert vann. Kvotienten
brukes av og til for grovpavisning av overhydrering. Den inneholder imidlertid
informasjon om kroppssammensetningen og veeskestatusen. Uavhengig
maling av én av de to malte variablene er derfor ikke mulig med E/I.
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Begrep

Beskrivelse

FMT

Fluid Management Tool

Fat Tissue Index
Fettvevsindeks

HD Hemodialyse er prosessen med rensing av blod utenfor kroppen, og
. . innebeerer & hente ut blod fra et blodkar og fgre det gjennom et syntetisk filter
Hemodialysis . .
. som kalles en dialysemaskin.
Hemodialyse
OH / OH pre OH beskriver overhydrering hos pasienten. Overhydrering er en komponent
. av det ekstracellulzere volumet, og er derfor en del av malt ECW.
Overhydration
Overhydrering Apparatet beregner OH basert pa maleverdier ved hjelp av en fysiologisk
modell.
OH/ECW Relativ overhydrering i forhold til det ekstracellulaere volumet.
FAT Fat beskriver kroppens lipidmasse inkludert essensielle lipider. Det
- inkluderer ikke vanninnholdet i fettholdig vev.
Lipid Mass
Lipidmasse Apparatet beregner Fat basert pa maleverdier ved hjelp av en fysiologisk
modell.
Fat vises bade som en absolutt kvantitet og i forhold til kroppsvekten.
FTI FTI er kvotienten av ATM og hgyden? Sammen med LTI gjgr det det mulig

a evaluere pasientens ernaeringstilstand.

ICW

Intracellular Water
Intracelluleert vann

ICW beskriver totalvolumet av intracelluleert vann. En reduksjon i ICW kan
indikere reduksjon i muskelmasse eller fettfri (lean) masse.

Apparatet bruker en modifisert Hanai-modell til & beregne ICW ut fra de malte
motstandene. ICW-verdien som beregnes av apparatet er validert mot
referansemetoder (totalt kaliumniva i kroppen).

LTI

Lean Tissue Index

LTI er kvotienten av LTM og hejydenz. Den gjer det mulig & evaluere
pasientens ernegeringstilstand.

LT™M

Lean Tissue Mass

LTM beskriver kroppsmassen minus massen av fettholdig vev og eventuell
overhydrering.

Apparatet beregner LTM basert pa maleverdier ved hjelp av en fysiologisk
modell.

LTM vises bade som en absolutt kvantitet og i forhold til kroppsvekten.

NH

Normohydration weight
Normohydreringsvekt

Normohydreringsvekten beskriver pasientens vekt ved normohydrering. Den
beregnes ut fra pasientens angitte vekt minus den beregnede
overhydreringen.

OH post

OH post vises bare hvis det planlagte ultrafiltreringsvolumet (UFV) er angitt.

OH beregnes som overhydreringen etter volumfjerningen (UFV) med
overhydrering (OH) og UFV. OH post = OH — UFV.

OH / ECW post

OH /ECW post beskriver den relative overhydreringen etter volumfjerningen
i forhold til det ekstracelluleere volumet.
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Begrep

Beskrivelse

PD

Peritoneal Dialysis
Peritoneal dialyse

Peritoneal dialyse er en form for dialyse som bruker bukhinnen til a filtrere ut
avfallsstoffer fra blodet.

PID (FMT) Unikt identifikasjonsnummer for en pasient.

Patient ID

Pasient ID

Re Motstand i det ekstracellulaere rommet.

Ref. Dx Referanseregion for hemodialysepasienter (for dialyse) — omrade for en
typisk HD-pasient malt far dialyse med en vektakning pa 2,0 I.
Regionen vises med flere plott.

Ref. N Referanseregion (normal/frisk) basert pa data fra en referansestudie.

Reference region Normal
Referanseregion normal

Regionen vises med flere plott.

Rel. OH

Relative Overhydration
Relativ overhydrering

Relativ overhydrering i forhold til det ekstracelluleere volumet.

Ri

Motstand i det intracellulaere rommet.

UFV

Ultrafiltration Volume
Ultrafiltreringsvolum

UFV beskriver veeskevolumet som skal fiernes i dialysebehandlingen.

TBW
Total Body Water

Kroppens totale vanninnhold

TBW beskriver kroppens totale vanninnhold. Det er summen av ECW
og ICW.

V urea

Urea Distribution Volume
Ureadistribusjonsvolum

V urea beskriver ureadistribusjonsvolumet. Det beregnes ut fra det totale
vanninnholdet TBW og volumet som fjernes.
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9 Tillegg

9.1 Sertifikater

Den lokale tjenesten kan tilby falgende gjeldende versjoner av
CE-sertifikatene pa foresparsel.
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9.2 Grensesnittbeskrivelse av FMT CSV-eksporten

Strukturen og innholdet i FMT 4.2 CSV-eksporten er beskrevet i det fglgende kapittelet. For informasjon om
oppretting av en CSV-eksport, se (se kapittel 4.2 pa side 25).

Struktur

Strukturen til en eksportert CSV-fil fra FMT 4.2 er kulturuavhengig. Det betyr at filen alltid blir strukturert pa felgende

mate, uavhengig av hvilke sprakinnstillinger du velger for operativsystemet:

— Huver linje er en dataoppfgring

— Hver oppfering bestar av flere felt atskilt med komma

— Huvert felt er omgitt av anfgrselstegn

— Hovis et felt bestar av mer enn en oppfaring, er oppferingene atskilt med «;»

— Den farste linjen i CSV-filen navngir deskriptoren/identifikatoren for hvert felt i en oppfering, og er ogsa
strukturert i felt som er atskilt med komma uten anfarselstegn rundt

Eksempel

Navn,Fadseldato,Gate,Sted, Telefon,Gruppe

«John Doe»,«2000/02/20»,«Sample Drive 6412»,«Los Angeles, CA»,«12345-6»,«Sendag;Mandag;
Gjestepasient»

Innhold
| tabellen finner du feltene som er del av CSV-eksporten fra FMT. Det gis beskrivelser for felt der analogien til

representasjonen i det grafiske brukergrensesnittet ikke er gitt direkte eller der feltet har spesiell funksjonalitet eller
betydning.

CSV-fil deskriptor/identifikator’ Plassering i grafisk Beskrivelse
brukergrensesnitt i FMT

Pasient ID Pasientdetaljer Vises i grensesnittet som ID

Gruppe Pasientdetaljer Navn pa alle pasientens tildelte
grupper

Fadselsdato Pasientdetaljer Kodingen avhenger av
innstillingene som er valgt
i operativsystemet

Kjgnn Pasientdetaljer

Fornavn Pasientdetaljer

Etternavn Pasientdetaljer

Nr. Ikke synlig i brukergrensesnittet Malingens nr.

Dato? Malingsresultater Dato for malingen

OH 1] Malingsresultater OH pre i grensesnitt

OH post [1] Malingsresultater
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CSV-fil deskriptorlidentifikator1

Plassering i grafisk
brukergrensesnitt i FMT

Beskrivelse

Rel. OH [%]

Malingsresultater

Vises i linjen for OH-raden
i grensesnittet

Rel. OH post [%]

Malingsresultater

Vises i linjen for OH post-raden
i grensesnittet

Vekt [kg]

Malingsresultater

NH-vekt [kg]

Malingsresultater

BP sys [mmHg]

Malingsresultater

BP dia [mmHg]

Malingsresultater

BP sys post [mmH(g]

Malingsresultater

BP dia post [mmHg]

Malingsresultater

UFV [ml] Malingsresultater UF-volum i grensesnitt
BMI [kg/m?] Malingsresultater
LTI [kg/mz] Malingsresultater

LTI forskjell_mot_referanse [kg/m

2]

Ikke synlig i brukergrensesnittet

Differanse pasient LTI-verdi og
10. persentil av LTl-verdien

FTI [kg/m?]

Malingsresultater

FTI forskjell_mot_referanse [kg/m

2]

Ikke synlig i brukergrensesnittet

Differanse pasient FTl-verdi og
10. persentil av LTI-verdien

V urea [I] Malingsresultater
TBW 1] Malingsresultater
ECW [I] Malingsresultater
ICW 1] Malingsresultater
E/l Malingsresultater
LTM [kg] Malingsresultater

Rel. LTM [%]

Malingsresultater

Fett [kq]

Malingsresultater

Rel. fett [%]

Malingsresultater

ATM [kg] Teknisk informasjon
BCM [kg] Malingsresultater
Klokkeslett Teknisk informasjon
Hoyde [cm] Malingsresultater
Re [ohm] Teknisk informasjon
Ri [ohm] Teknisk informasjon
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CSV-fil deskriptorlidentifikator1

Plassering i grafisk
brukergrensesnitt i FMT

Beskrivelse

Cm [nF] Ikke synlig i brukergrensesnittet Cole-modellparameter
Td [ns] Ikke synlig i brukergrensesnittet Cole-modellparameter
Alfa Ikke synlig i brukergrensesnittet Cole-modellparameter
Kvalitet Malingsresultater

Malingens varighet [s]

Teknisk informasjon

Beregningsmal nadd

Holder informasjonen hvis
Cole-optimering av BCM ble
avbrutt av brukeren

Z 5 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 5 kHz [°]

Teknisk informasjon

Z 6 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 6 kHz [°]

Teknisk informasjon

Z7 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 7 kHz [°]

Teknisk informasjon

Z 8 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 8 kHz [°]

Teknisk informasjon

Z 9 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 9 kHz [°]

Teknisk informasjon

Z 10 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 10 kHz [*]

Teknisk informasjon

Z 11 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 11 kHz []

Teknisk informasjon

Z 12 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 12 kHz []

Teknisk informasjon

Z 13 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 13 kHz [*]

Teknisk informasjon

Z 14 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 14 kHz []

Teknisk informasjon

Z 15 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 15 kHz []

Teknisk informasjon

Z 16 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 16 kHz [*]

Teknisk informasjon
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CSV-fil deskriptorlidentifikator1

Plassering i grafisk

brukergrensesnitt i FMT

Beskrivelse

Z 18 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 18 kHz [°]

Teknisk informasjon

Z 20 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 20 kHz [°]

Teknisk informasjon

Z 23 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 23 kHz [*]

Teknisk informasjon

Z 25 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 25 kHz [°]

Teknisk informasjon

Z 28 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 28 kHz [°]

Teknisk informasjon

Z 31 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 31 kHz [*]

Teknisk informasjon

Z 35 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 35 kHz []

Teknisk informasjon

Z 39 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 39 kHz [°]

Teknisk informasjon

Z 43 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 43 kHz [*]

Teknisk informasjon

Z 50 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 50 kHz [°]

Teknisk informasjon

Z 54 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 54 kHz [°]

Teknisk informasjon

Z 60 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 60 kHz [°]

Teknisk informasjon

Z 67 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 67 kHz [°]

Teknisk informasjon

Z 75 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 75 kHz [°]

Teknisk informasjon

Z 83 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 83 kHz [*]

Teknisk informasjon

Z 93 kHz [ohm]

Teknisk informasjon
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CSV-fil deskriptorlidentifikator1

Plassering i grafisk

brukergrensesnitt i FMT

Beskrivelse

Phi 93 kHz []

Teknisk informasjon

Z 100 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 100 kHz []

Teknisk informasjon

Z 115 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 115 kHz [°]

Teknisk informasjon

Z 128 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 128 kHz [°]

Teknisk informasjon

Z 143 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 143 kHz []

Teknisk informasjon

Z 159 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 159 kHz [°]

Teknisk informasjon

Z 177 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 177 kHz [*]

Teknisk informasjon

Z 200 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 200 kHz [°]

Teknisk informasjon

Z 220 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 220 kHz [°]

Teknisk informasjon

Z 245 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 245 kHz [°]

Teknisk informasjon

Z 273 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 273 kHz []

Teknisk informasjon

Z 304 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 304 kHz [°]

Teknisk informasjon

Z 339 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 339 kHz [°]

Teknisk informasjon

Z 378 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 378 kHz [°]

Teknisk informasjon

Z 421 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 421 kHz [°]

Teknisk informasjon

Z 469 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 469 kHz [°]

Teknisk informasjon
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CSV-fil deskriptorlidentifikator1

Plassering i grafisk

brukergrensesnitt i FMT

Beskrivelse

Z 500 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 500 kHz [°]

Teknisk informasjon

Z 582 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 582 kHz [°]

Teknisk informasjon

Z 649 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 649 kHz [°]

Teknisk informasjon

Z 723 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 723 kHz [°]

Teknisk informasjon

Z 806 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 806 kHz [°]

Teknisk informasjon

Z 898 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 898 kHz [°]

Teknisk informasjon

Z 1000 kHz [ohm]

Teknisk informasjon

Phi 1000 kHz [°]

Teknisk informasjon

Kommentar (pasient)

Pasientdetaljer

Kommentar for maling

Kommentar for maling

1 Veer oppmerksom pa at enkelte identifikatorer kan veere oversatt til spraket som er valgt i sprakdelen av

FMT-programmet som eksporten ble opprettet med.

2 Vzer oppmerksom pa at datoens format samsvarer med datoformatet i operativsystemet som er installert pa

PC-en der eksporten ble opprettet.
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9.3 FMT - «gratis programvare»

In addition to other software, the FMT contains "free software", which is subject to license conditions different from
those of the proprietary software protected for Fresenius Medical Care and its licensors. In some cases, the license
conditions of this free software provide Fresenius Medical Care with the authority to distribute the FMT only if the
accompanying documentation contains special information and notes, supplies license conditions and/or provides
the source code of this free software. Fresenius Medical Care meets these requirements by providing the copyright
notices and notes contained in the section below. Please note that, if such information is printed in two languages,
the English version prevails. However, the privileges granted by copyright according to the section below and the
license text links contained there relating to this free software do not include the right to make modifications to the
FMT and subsequently continue use of the FMT with these modifications. On the contrary, the medical device
legislation prohibits any further operation of the FMT once the software it contains has been modified, because any
medical device may only be operated in the form certified. In such cases, Fresenius Medical Care will no longer
provide technical support for the device involved. In addition, such modifications and/or manipulations may result
in the extinction of warranty claims against Fresenius Medical Care or other vendors of the FMT if this has caused
or may have caused a problem. Any utilization of the free software contained in the FMT in a manner other than
that required during proper operation of the device will solely be at your own risk. Please also note that the powers
listed in the section below apply only to the "free software" mentioned there. Any other software contained in the
FMT is protected by copyright for the benefit of Fresenius and their licensors and may be used only as intended for
the FMT.

Apache log4net 2.0.8.0 - Apache License

Apache log4net
Copyright 2004-2015 The Apache Software Foundation

This product includes software developed at
The Apache Software Foundation (http://www.apache.org/).

Apache License

Version 2.0, January 2004
http://www.apache.org/licenses/

TERMS AND CONDITIONS FOR USE, REPRODUCTION, AND DISTRIBUTION
1. Definitions.

"License" shall mean the terms and conditions for use, reproduction, and distribution as defined by Sections 1
through 9 of this document.

"Licensor" shall mean the copyright owner or entity authorized by the copyright owner that is granting the License.
"Legal Entity" shall mean the union of the acting entity and all other entities that control, are controlled by, or are
under common control with that entity. For the purposes of this definition, "control" means (i) the power, direct or
indirect, to cause the direction or management of such entity, whether by contract or otherwise, or (ii) ownership of
fifty percent (50%) or more of the outstanding shares, or (iii) beneficial ownership of such entity.

"You" (or "Your") shall mean an individual or Legal Entity exercising permissions granted by this License.

"Source" form shall mean the preferred form for making modifications, including but not limited to software source
code, documentation source, and configuration files.
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"Object" form shall mean any form resulting from mechanical transformation or translation of a Source form,
including but not limited to compiled object code, generated documentation, and conversions to other media types.

"Work" shall mean the work of authorship, whether in Source or Object form, made available under the License, as
indicated by a copyright notice that is included in or attached to the work (an example is provided in the Appendix
below).

"Derivative Works" shall mean any work, whether in Source or Object form, that is based on (or derived from) the
Work and for which the editorial revisions, annotations, elaborations, or other modifications represent, as a whole,
an original work of authorship. For the purposes of this License, Derivative Works shall not include works that

remain separable from, or merely link (or bind by name) to the interfaces of, the Work and Derivative Works thereof.

"Contribution" shall mean any work of authorship, including the original version of the Work and any modifications
or additions to that Work or Derivative Works thereof, that is intentionally submitted to Licensor for inclusion in the
Work by the copyright owner or by an individual or Legal Entity authorized to submit on behalf of the copyright
owner. For the purposes of this definition, "submitted" means any form of electronic, verbal, or written
communication sent to the Licensor or its representatives, including but not limited to communication on electronic
mailing lists, source code control systems, and issue tracking systems that are managed by, or on behalf of, the
Licensor for the purpose of discussing and improving the Work, but excluding communication that is conspicuously
marked or otherwise designated in writing by the copyright owner as "Not a Contribution."

"Contributor" shall mean Licensor and any individual or Legal Entity on behalf of whom a Contribution has been
received by Licensor and subsequently incorporated within the Work.

2. Grant of Copyright License. Subject to the terms and conditions of this License, each Contributor hereby grants
to You a perpetual, worldwide, non-exclusive, no-charge, royalty-free, irrevocable

copyright license to reproduce, prepare Derivative Works of, publicly display, publicly perform, sublicense, and
distribute the Work and such Derivative Works in Source or Object form.

3. Grant of Patent License. Subject to the terms and conditions of this License, each Contributor hereby grants to
You a perpetual, worldwide, non-exclusive, no-charge, royalty-free, irrevocable (except as stated in this section)
patent license to make, have made, use, offer to sell, sell, import, and otherwise transfer the Work, where such
license applies only to those patent claims licensable by such Contributor that are necessarily infringed by their
Contribution(s) alone or by combination of their Contribution(s) with the Work to which such Contribution(s) was
submitted. If You institute patent litigation against any entity (including a cross-claim or counterclaim in a lawsuit)
alleging that the Work or a Contribution incorporated within the Work constitutes direct or contributory patent
infringement, then any patent licenses granted to You under this License for that Work shall terminate as of the date
such litigation is filed.

4. Redistribution. You may reproduce and distribute copies of the Work or Derivative Works thereof in any medium,
with or without modifications, and in Source or Object form, provided that You meet the following conditions:

(a) You must give any other recipients of the Work or Derivative Works a copy of this License; and
(b) You must cause any modified files to carry prominent notices stating that You changed the files; and
(c) You must retain, in the Source form of any Derivative Works that You distribute, all copyright, patent, trademark,

and attribution notices from the Source form of the Work, excluding those notices that do not pertain to any part of
the Derivative Works; and
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(d) If the Work includes a "NOTICE" text file as part of its distribution, then any Derivative Works that You distribute
must include a readable copy of the attribution notices contained within such NOTICE file, excluding those notices
that do not pertain to any part of the Derivative Works, in at least one of the following places: within a NOTICE text
file distributed as part of the Derivative Works; within the Source form or documentation, if provided along with the
Derivative Works; or, within a display generated by the Derivative Works, if and wherever such third-party notices
normally appear. The contents of the NOTICE file are for informational purposes only and do not modify the
License. You may add Your own attribution notices within Derivative Works that You distribute, alongside or as an
addendum to the NOTICE text from the Work, provided that such additional attribution notices cannot be construed
as modifying the License.

You may add Your own copyright statement to Your modifications and may provide additional or different license
terms and conditions for use, reproduction, or distribution of Your modifications, or for any such Derivative Works
as a whole, provided Your use, reproduction, and distribution of the Work otherwise complies with the conditions
stated in this License.

5. Submission of Contributions. Unless You explicitly state otherwise, any Contribution intentionally submitted for
inclusion in the Work by You to the Licensor shall be under the terms and conditions of this License, without any
additional terms or conditions. Notwithstanding the above, nothing herein shall supersede or modify the terms of
any separate license agreement you may have executed with Licensor regarding such Contributions.

6. Trademarks. This License does not grant permission to use the trade names, trademarks, service marks, or
product names of the Licensor, except as required for reasonable and customary use in describing the origin of the
Work and reproducing the content of the NOTICE file.

7. Disclaimer of Warranty. Unless required by applicable law or agreed to in writing, Licensor provides the Work
(and each Contributor provides its Contributions) on an "AS I1S" BASIS, WITHOUT WARRANTIES OR
CONDITIONS OF ANY KIND, either express or implied, including, without limitation, any warranties or conditions
of TITLE, NON-INFRINGEMENT, MERCHANTABILITY, or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. You are
solely responsible for determining the appropriateness of using or redistributing the Work and assume any risks
associated with Your exercise of permissions under this License.

8. Limitation of Liability. In no event and under no legal theory, whether in tort (including negligence), contract, or
otherwise, unless required by applicable law (such as deliberate and grossly negligent acts) or agreed to in writing,
shall any Contributor be liable to You for damages, including any direct, indirect, special, incidental, or
consequential damages of any character arising as a result of this License or out of the use or inability to use the
Work (including but not limited to damages for loss of goodwill, work stoppage, computer failure or malfunction, or
any and all other commercial damages or losses), even if such Contributor has been advised of the possibility of
such damages.

9. Accepting Warranty or Additional Liability. While redistributing the Work or Derivative Works thereof, You may
choose to offer, and charge a fee for, acceptance of support, warranty, indemnity, or other liability obligations and/or
rights consistent with this License. However, in accepting such obligations, You may act only on Your own behalf
and on Your sole responsibility, not on behalf of any other Contributor, and only if You agree to indemnify, defend,
and hold each Contributor harmless for any liability incurred by, or claims asserted against, such Contributor by
reason of your accepting any such warranty or additional liability.

END OF TERMS AND CONDITIONS
APPENDIX: How to apply the Apache License to your work.

To apply the Apache License to your work, attach the following boilerplate notice, with the fields enclosed by
brackets "[]" replaced with your own identifying information. (Don't include the brackets!) The text should be
enclosed in the appropriate comment syntax for the file format. We also recommend that a file or class name and
description of purpose be included on the same "printed page" as the copyright notice for easier identification within
third-party archives.
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Copyright [yyyy] [name of copyright owner]

Licensed under the Apache License, Version 2.0 (the "License"); you may not use this file except in compliance
with the License. You may obtain a copy of the License at

http://www.apache.org/licenses/LICENSE-2.0

Unless required by applicable law or agreed to in writing, software distributed under the License is distributed on
an "AS IS" BASIS, WITHOUT WARRANTIES OR CONDITIONS OF ANY KIND, either express or implied. See the
License for the specific language governing permissions and limitations under the License.

Caliburn.Micro v3.2.0.0 - The MIT License (MIT)

Copyright (c) 2010 Blue Spire Consulting, Inc.

Permission is hereby granted, free of charge, to any person obtaining a copy of this software and associated
documentation files (the "Software"), to deal in the Software without restriction, including without limitation the rights
to use, copy, modify, merge, publish, distribute, sublicense, and/or sell copies of the Software, and to permit
persons to whom the Software is furnished to do so, subject to the following conditions:

The above copyright notice and this permission notice shall be included in all copies or substantial portions of the
Software.

THE SOFTWARE IS PROVIDED "AS IS", WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED,
INCLUDING BUT NOT LIMITED TO THE WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE AND NONINFRINGEMENT. IN NO EVENT SHALL THE AUTHORS OR COPYRIGHT
HOLDERS BE LIABLE FOR ANY CLAIM, DAMAGES OR OTHER LIABILITY, WHETHER IN AN ACTION OF
CONTRACT, TORT OR OTHERWISE, ARISING FROM, OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE SOFTWARE
OR THE USE OR OTHER DEALINGS IN THE SOFTWARE.

Automapper 9.0.0 — The MIT License (MIT)
Copyright (c) 2010 Jimmy Bogard

Permission is hereby granted, free of charge, to any person obtaining a copy of this software and associated
documentation files (the "Software"), to deal in the Software without restriction, including without limitation the rights
to use, copy, modify, merge, publish, distribute, sublicense, and/or sell copies of the Software, and to permit
persons to whom the Software is furnished to do so, subject to the following conditions:

The above copyright notice and this permission notice shall be included in all copies or substantial portions of the
Software.

THE SOFTWARE IS PROVIDED "AS IS", WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED,
INCLUDING BUT NOT LIMITED TO THE WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE AND NONINFRINGEMENT. IN NO EVENT SHALL THE AUTHORS OR COPYRIGHT
HOLDERS BE LIABLE FOR ANY CLAIM, DAMAGES OR OTHER LIABILITY, WHETHER IN AN ACTION OF
CONTRACT, TORT OR OTHERWISE, ARISING FROM, OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE SOFTWARE
OR THE USE OR OTHER DEALINGS IN THE SOFTWARE.
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