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Rozdziat 2: Wazne informacje

2 Wazne informacje

2.1 Jak stosowaé Instrukcje obstugi

Cel

Identyfikacja

Stopka

Organizacja rozdziatow

llustracje

Znaczenie dokumentu

Zmiany

Instrukcja obstugi zawiera informacje niezbedne do instalaciji i obstugi
systemu oprogramowania Fluid Management Tool.

Dokument ten jest przeznaczony do:
— pierwszych badan
— celéw referencyjnych

Dokument mozna zidentyfikowa¢ wg nastepujacych informaciji na stro-
nie tytutowej i dowolnej etykiecie:

— Wersja oprogramowania

— Woydanie instrukcji obstugi

— Numer katalogowy instrukcji obstugi

Stopka zawiera nastepujgce informacje:

— Nazwa firmy

— Typ urzadzenia

— Angielski skrot typu dokumentu i miedzynarodowy skrot jezyka do-
kumentu, na przyktad IFU-PL oznacza instrukcje obstugi po polsku.

— Informacje redakcyjne, na przyktad 6A-2014 oznacza 6. wydanie
z2014r.

— ldentyfikacja strony, na przyktad 1-3 oznacza rozdziat 1, strona 3.

Aby utatwi¢ stosowanie dokumentéw firmy Fresenius Medical Care, or-
ganizacja rozdziatéw jest jednolita we wszystkich podrecznikach. Dla-

tego w tym dokumencie mogg wystepowac rozdziaty bez zadnej tresci.

Rozdziaty bez tresci sg oznaczone.

llustracje stosowane w dokumentach moga rézni¢ sie od oryginalnych,
jezeli nie ma to wptywu na funkcje.

Instrukcja obstugi jest cze$cig dotgczonych dokumentéw i tym samym
integralng czescig oprogramowania. Zawiera ona wszystkie informacje
niezbedne do korzystania z oprogramowania.

Przed podjeciem préby korzystania z oprogramowania, nalezy uwaznie
zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi.

Przed skorzystaniem z oprogramowania osoba odpowiedzialna za pra-
ce musi zosta¢ poinstruowana przez producenta, w jaki sposob stoso-
wac oprogramowanie, i musi doktadnie zapozna¢ sie z zawarto$cig In-
strukcji obstugi.

Oprogramowanie moze by¢ stosowane wytgcznie przez osoby prze-
szkolone i certyfikowane w zakresie prawidtowej obstugi i postepowa-
nia z urzgdzeniem.

Zmiany instrukcji obstugi bedg wydawane jako nowe wydania lub suple-
menty. Ogolnie dokument ten podlega zmianom bez poinformowania.
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Reprodukcja Reprodukcja, nawet fragmentéw, moze by¢ wykonywana wytgcznie po
uzyskaniu pisemnej zgody.

2.2 Znaczenie ostrzezen

Informacje ostrzegajgce uzytkownika, ze w przypadku nieprzestrzega-
nia srodkdw zapobiegajgcych zagrozeniu moga wystapi¢ powazne,
a nawet Smiertelne obrazenia.

Ostrzezenie
A Typ i przyczyna zagrozenia

Potencjalne konsekwencje zagrozenia.

> Srodki zapobiegajace zagrozeniu.

W ponizszych przypadkach ostrzezenia mogg odbiega¢ od powyzsze-
go przyktadu:

— Jezeli ostrzezenie wskazuje na wiele zagrozeh.

— Jezeli do ostrzezenia nie mozna przypisaé okreslonych zagrozen.

2.3 Znaczenie uwag

@, Uwaga
Informuje uzytkownika, ze jej nieprzestrzeganie moze spowodowac na-
stepujace skutki:
— Uszkodzenie urzgdzenia
— Wymagane funkcje moga nie dziata¢ lub dziata¢ nieprawidtowo.

2.4 Znaczenie wskazowek

LY Wskazowka

\@‘ Informacja dostarczajgca uzytecznych rad w celu fatwej obstugi.
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Rozdziat 2: Wazne informacje

2.5 Opis programu

Fluid Management Tool (FMT) to oprogramowanie, ktore jest stosowa-
ne w potaczeniu z urzagdzeniem Body Composition Monitor (BCM).

FMT stuzy jako narzedzie do:

— Wizualizacji zapisanych danych pomiarowych BCM, dotyczgcych
pacjenta (wynikéw pomiaru), w postaci tabelarycznej i graficznej,
w celu wspomagania uzytkownika przeprowadzajgcego czynnosci
zarzgdzania ptynem (funkcja asystenta).

— Zarzadzania i dokumentowania (tworzenie, zapis, zmiana, grupowa-
nie, kasowanie) dowolnej liczby pacjentéw i danych pacjenta, po-
trzebnych do stosowania BCM i przeprowadzania czynnosci zarzg-
dzania ptynem.

— Zwigzanego z pacjentem przechowywania odczytanych wynikow
pomiaréw w bazie danych.

— Dokumentowania zapisanych danych (dane o pacjencie i wyniki po-
miaru) w postaci drukowanej i eksportéw elektronicznych.

Etykieta CE

1 —rProduct: Fluid Management Tool

2 —Version: *Version*

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

5 —Installation Key: *Installationkey* E

6 —{mp]

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

61352 Bad Homburg

7 — GERMANY
& +49 6172 609-0

8

Produkt

Wersja

Data produkc;ji (data wytworzenia oprogramowania)
Serial Number (Numer seryjny)

Klucz instalaciji

Medical Device (Wyréb medyczny)

Znak CE zgodnie z MDD 93/42/EWG
(Dyrektywa dotyczaca wyrobéw medycznych)

N o a A WON =

=)

Informacje kontaktowe producenta

Przestrzeganie instrukcji obstugi
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2.6

2.6.1

2.6.2

2.6.3

2.7

2.8

2.9

Przeznaczenie

Cel medyczny i wskazania medyczne

— Kontrola stanu nawodnienia pacjenta

— Kontrola stanu odzywienia pacjenta

— Szacunek objetosci dystrybuciji mocznika V u pacjenta (np. w celu
obliczenia V w Kt/V w terapii nerkozastepczej)

Docelowa grupa pacjentéw

Pacjenci poddani kontroli z uzyciem urzagdzenia Body Composition Mo-
nitor (BCM).

Docelowa grupa uzytkownikéw i docelowe srodowisko

— FMT jest stosowany przez profesjonalny personel medyczny (piele-
gniarki, lekarzy), majacy odpowiednie przeszkolenie, wiedze
i doswiadczenie.

— FMT nie jest przeznaczony do stosowania przez pacjentow.

— FMT opracowano do stosowania w osrodkach dializ, Srodowiskach
klinicznych i gabinetach lekarskich.

Dziatania uboczne

Nie ma

Przeciwwskazania

Nie ma

Interakcje z innymi systemami

Fluid Management Tool (FMT) to oprogramowanie, ktére jest stosowa-
ne w potaczeniu z urzagdzeniem Body Composition Monitor (BCM).

12
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2.10 Ograniczenia terapeutyczne

Dane dostarczane przez FMT mozna wykorzystywa¢ jedynie jako uzu-
petnienie wynikéw innych specyficznych badan pacjenta.

2.11 Grupa docelowa

Grupe docelowg oprogramowania okreslono w opisie przeznaczenia
(patrz rozdziat 2.6 na stronie 12). Przy obstudze oprogramowania pro-
sze zwracac¢ uwage na ostrzezenia (patrz rozdziat 2.15 na stronie 16).

Rozszerzenia lub modyfikacje powinny by¢ przeprowadzane wytgcze-
nie przez producenta lub osoby upowaznione przez producenta.

2.12 Obowiazki organizacji odpowiedzialnej

Organizacja odpowiedzialna przyjmuje nastepujgce obowigzki:

— Musi by¢ zapewnione przestrzeganie krajowych lub lokalnych prze-
piséw dotyczacych instalacji, obstugi i stosowania.

— Oprogramowanie musi by¢ w prawidtowym i bezpiecznym stanie.

— Niniejsza instrukcja obstugi przez caty czas musi by¢ dostepna.

2.13 Obowigzek operatora

Podczas wprowadzania parametrow nalezy przestrzegaé nastepuja-

cych kwestii:

— Woprowadzane parametry muszg by¢ weryfikowane przez operatora,
tj. operator musi sprawdzi¢, czy wprowadzane wartosci sg prawidto-
we.

— Jezeli kontrola ujawni odchylenie migdzy zgdanymi parametrami
i parametrami wyswietlanymi w systemie lub w oprogramowaniu,
przed aktywowaniem funkcji nalezy skorygowac¢ ustawienie.

— Rzeczywiste wyswietlane wartosci nalezy poréwnaé z okreslonymi
warto$ciami zgdanymi.

Fresenius Medical Care Fluid Management Tool IFU-PL 05A-2020 13
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v

(LI

J

Uzytkownik z uprawnieniami administratora FMT ma dodatkowe obo-
wigzki zwigzane z utrzymaniem bezpieczenstwa IT i bezpieczenstwa
danych:

— Zapewni¢, aby przy pierwszym uruchomieniu byt ustawiony prawi-
diowy czas przechowywania danych.

— Dostosowac ustawienia do lokalnych potrzeb (konfigurowanie rdl,
blokowanie logowania, wylogowanie przy braku aktywnosci, ograni-
czenie uprawnienia do usuwania).

— Tworzy¢ kopie zapasowe i przywracac bazy danych.

W szczegolnosci zapewni¢ zgodnosé procesu tworzenia kopii zapa-
sowej z RODO.

— W razie potrzeby administratorzy moga cofng¢ ukrywanie pacjen-
tow.

— Administratorzy mogg zobaczy¢ wszystkich nieaktywnych pacjen-
téw w grupie Nieaktywni pacjenci. U tych pacjentéw nie wykony-
wano pomiaréw przez okres dtuzszy od skonfigurowanego czasu
przechowywania danych z pomiaréw. Nieaktywni pacjenci pozosta-
ja w grupie Wszyscy pacjenci, az zostang usunieci z bazy danych.

Wskazowka

Administratorom zaleca sie usuwanie pacjentéw oznaczonych jako nie-
aktywni (przetwarzanie danych zgodne z RODO).

Administrator systemu jest wymagany i odpowiedzialny za nastepujace

operacje:

— Instalowanie i dezinstalowanie FMT.

— Zapewnienie, ze aktualizacje bezpieczenstwa dla systemu operacyj-
nego i rozwigzania do skanowania antywirusowego sg zainstalowa-
ne.

— Zapewnienie automatycznej synchronizacji czasu lokalnego i strefy
czasowej systemu.

— Usuwanie wszystkich danych osobowych przy usuwaniu
z uzytkowania.

— Tworzenie i usuwanie nowych uzytkownikéw i grup uzytkownikéw.

— Zapewnienie bezpiecznej konfiguracji Active Directory.

— Usuwanie i ponowne przypisywanie uzytkownikéw do grup uzytkow-
nikéw.

Zwykli uzytkownicy FMT: brak specjalnych obowigzkéw.

Uwaga

Cztonkowie grupy uzytkownikow FMT nie mogg posiada¢ uprawnien
Administratora systemu. Jest to niezwykle wazne, aby zapewni¢ sku-
tecznos¢ niektorych srodkow bezpieczehstwa. Nawet cztonkowie grupy
administratorow FMT nie potrzebujg uprawnien administratora syste-
mu.

14
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@D

Uwaga

W przypadku utraty lub kradziezy haset, bgdZz w przypadku takiego po-
dejrzenia, nalezy niezwtocznie zmienic te hasta. Dotyczy to zaréwno
haset do logowania, jak i haset do bazy danych. Jesli dotyczy to haset
do istniejgcych kopii zapasowych, zaleca sie utworzenie nowych kopii
zapasowych z nowymi hastami, a nastepnie usuniecie starych kopii za-
pasowych, jesli to mozliwe, lub przynajmniej ograniczenie dostepu do
nich.

Uwaga

Komunikaty o btedach wyszczegdlnione w rozdziale 5 FMT mogg
wskazywac na zdarzenie zwigzane z bezpieczenstwem IT i nalezy
wowczas zbadac ich przyczyne.

2.14 Zrzeczenie sie odpowiedzialnosci

A

Ostrzezenie

Oprogramowanie opracowano dla funkcji opisanych w instrukcji obstu-
gi.

Podczas instalacji, obstugi i stosowania oprogramowania, nalezy prze-
strzegac odpowiednich przepiséw prawa.

Producent nie przyjmuje odpowiedzialnosci za obrazenia oséb lub inne
szkody i wyklucza wszystkie gwarancje za szkody oprogramowania lub
systemu, ktére powstaty wskutek nieprawidtowego stosowania opro-
gramowania.

Korzystanie z oprogramowania w sieci komputerowej zawierajgcej ele-
menty, ktdre nie zostaty zainstalowane i zwalidowane przez producenta
oprogramowania, moze prowadzi¢ do powstania nieznanych zagrozen
dla pacjentow, uzytkownikéw lub oséb trzecich. Zagrozenia te powinna
zidentyfikowac, przeanalizowac¢, oceni¢, monitorowac i kontrolowaé or-
ganizacja odpowiedzialna.

Kazda modyfikacja istniejacej i zwalidowanej sieci komputerowej moze
wprowadzi¢ nowe zagrozenia i dlatego wymaga przeprowadzenia no-
wej analizy. Czynnosci stanowigce szczegdlne ryzyko:
— Zmiany konfiguracji sieci komputerowej
— Przytgczanie dodatkowych elementéw i urzadzen do sieci kompute-
rowe;j
— Usuwanie elementdw i urzadzen z sieci komputerowe;j
— Aktualizowanie lub instalowanie nowych wersji elementéow
i urzadzen w sieci komputerowej

Fresenius Medical Care Fluid Management Tool IFU-PL 05A-2020 15
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2.15 Ostrzezenia

2.15.1 Obstuga

@:

A

Uwaga

Przepisy obowigzujgce lokalnie majg zawsze przewage nad powyzszy-
mi wymogami normatywnymi. W razie pytah prosimy o kontakt
z lokalnym serwisem.

Ostrzezenie
Zagrozenie dla pacjenta spowodowane niewlasciwymi danymi

Zagrozenie dla pacjenta spowodowane niewtasciwg decyzjg
w zakresie terapii

W FMT mozna edytowac¢ dane pacjenta. W przypadku nieprzeszkolo-
nego uzytkownika istnieje wieksze prawdopodobienstwo wprowadze-
nia nieprawidtowych wartosci, co moze prowadzi¢ do podjecia niewta-
Sciwych decyzji w zakresie terapii.

> Oprogramowania Fluid Management Tool wolno uzywac wytgcznie
przeszkolonemu personelowi posiadajgcemu wymagane kwalifika-
cje.

Ostrzezenie
Zagrozenie dla pacjenta spowodowane niewtasciwymi danymi

Zagrozenie dla pacjenta spowodowane niewtasciwg decyzjg
w zakresie terapii

W FMT mozna edytowac dane pacjenta. Kazdy proces edycji danych
moze prowadzi¢ do zapisania nieprawidtowych wartosci (np. bfgd uzyt-
kownika przy wprowadzaniu danych, btad techniczny przy zapisie da-
nych).

> Po wprowadzeniu lub edytowaniu danych dotyczgcych terapii FMT
ponownie wyswietla te dane w komunikacie informacyjnym, aby
operator sprawdzit, czy zostaty prawidtowo zapisane.

> Jesli parametr nie zostat zapisany poprawnie, nalezy poddaé odpo-
wiednie dane edycji i ponownie sprawdzi¢ poprawnosc¢
w komunikacie informacyjnym.

> W przypadku powtarzajgcych sie problemoéw podczas wprowadza-
nia i edytowania danych nalezy skontaktowac sie z lokalnym serwi-
sem.

16
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2.16 SVHC (REACH)

2.17 Adresy

Producent

Serwis miedzynarodowy

Ostrzezenie
Zagrozenie dla pacjenta spowodowane niewlasciwymi danymi

Zagrozenie dla pacjenta spowodowane niewtasciwg decyzja
w zakresie terapii

Gdy wartosci kluczowych parametréw pacjenta (np. wzrost) na karcie
PatientCard roéznig sie od wartosci zapisanych w bazie danych FMT,
nie wiadomo, ktéry z parametrow jest prawidtowy.

> Uzytkownik musi okresli¢ prawidtowg wartos¢ dla danego parame-
tru.

> Uzytkownik powinien jak najszybciej usung¢ niezgodnosc¢, zanim
wykona nowy pomiar BCM lub podejmie przy uzyciu FMT dalsze de-
cyzje dotyczace leczenia. Jest to mozliwe przez poprawienie para-
metréw w bazie danych FMT lub ponowne utworzenie karty Patient-
Card z prawidtowg zawartoscig bazy danych.

Informacje dotyczgce SVHC zgodnie z artykutem 33 rozporzgdzenia
(WE) nr 1907/2006 (,REACH”) sg dostepne na ponizszej stronie:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

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

61352 Bad Homburg

NIEMCY

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

Service Central Europe Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Obszar biznesowy Europa Srodkowa

Planowanie projektéw i wsparcie dla dializacyjnych systemdéw kompu-
terowych

Steinmuhlstralie 24

61352 Bad Homburg

NIEMCY

Telefon: +49 6172 609-7000

Faks: +49 6172 609-7106

E-mail: dialysis-it@fmc-ag.com
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Serwis lokalny

2.18 Zgtaszanie zdarzen

Na terenie UE uzytkownik musi zgtosi¢ kazde powazne zdarzenie zwig-
zane z urzgdzeniem producentowi, zgodnie z etykietg (d ), oraz wia-
Sciwemu organowi panstwa cztonkowskiego UE, w ktérym uzytkownik
ma swojg siedzibe.
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2.19 Ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych (RODO)

2.19.1 Uzytkowanie zgodne z RODO

RODO (Ogdlne rozporzgdzenie o ochronie danych) to prawo narzuco-
ne w Unii Europejskiej. FMT 4.2 pozwala na korzystanie

z zachowaniem petnej zgodnosciz RODO. W FMT zaimplementowano
nastepujgce funkcje zapewniajgce zgodnosé¢ z RODO:

Wszystkie dane osobowe pacjenta w bazie danych FMT s3g zaszy-
frowane;

Wszystkie dane osobowe uzytkownika w ustawieniach bazy danych
FMT s3 zaszyfrowane;

Nie nastepuje komunikacja z innym oprogramowaniem lub

z Internetem, nie nastepuje tez przekazywanie danych z FMT do in-
nych podmiotéw przetwarzajgcych dane;

Integralno$c¢ catej komunikacji z urzgdzeniem BCM zapewniajg spe-
cjalne funkcje techniczne, takie jak cykliczna kontrola nadmiarowa;
Dane osobowe pacjentéw sg wykorzystywane tylko wtedy, gdy jest
to absolutnie niezbedne, np. gdy jest to konieczne i wymagane do
prawidtowego zidentyfikowania pacjenta. FMT wprowadza automa-
tyczne wykrywanie pacjentow, ktorzy sa nieaktywni, i proponuje ich
jako kandydatow do usuniecia. Pomaga to wykasowac niewykryte
dane osobowe, ktdre nie sg juz potrzebne. Efekt ten udato sie uzy-
ska¢ dzieki zastosowaniu nowego filtra, ktéry wyswietla uzytkowni-
kom z uprawnieniami administracyjnymi kandydatow na nieaktyw-
nych pacjentéw. Stamtad mozna usung¢ dane.

Pacjenci mogg zazadaé wydrukowania raportu ze wszystkimi swo-
imi danymi osobowymi i medycznymi, ktére byty przetwarzane przez
FMT. Jest to mozliwe dzigki funkcji eksportu danych, ktéra pobiera
dane z bazy danych FMT i eksportuje do formatu mozliwego do od-
czytania przez cztowieka (CSV);

Pacjenci mogg zazadaé usuniecia swoich danych osobowych

z FMT. Jest to mozliwe dzieki funkcji usuwania pacjenta, ktéra
umozliwia catkowite usuniecie danych pacjenta z bazy FMT;
Pacjenci mogg zgda¢ wydania kopii swoich danych osobowych i me-
dycznych z FMT w formacie nadajgcym sie do odczytu maszynowe-
go. Jest to mozliwe dzieki funkcji eksportu danych, ktéra pobiera
dane z bazy danych FMT i eksportuje do formatu CSV;

Pacjenci mogg zgdaé sprostowania swoich danych osobowych

w FMT;

Pacjenci majg prawo do ograniczenia przetwarzania. Jest to mozli-
we dzieki funkcji ukrytego pacjenta, ktéra umozliwia tymczasowe
usuwanie pacjentéw z widoku i uniemozliwia przetwarzanie ich da-
nych przez zwyktych uzytkownikéw, nie kasujgc tych pacjentow;
Wszystkie czynnosci uzytkownika, ktére sg zwigzane

z bezpieczehstwem danych i sg przeprowadzane w FMT, s3 reje-
strowane. Dziennik audytu znajduje sie w dzienniku zdarzeh syste-
mu Windows, gdzie moze by¢ filtrowany, przegladany i eksportowa-
ny;

FMT zapewnia zarzgdzanie dostepem uzytkownika, ktére obejmuje
uwierzytelnianie uzytkownika, autoryzowanie uzytkownika, a takze
role uzytkownikéw z przyznanymi uprawnieniami. Tylko uzytkownicy
z uprawnieniami administracyjnymi moga przeprowadzac okreslone
czynnosci i konfiguracje FMT;
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W FMT jest dostepna opcja, ktéra umozliwia usuwanie pacjentéw
tylko okreslonym uzytkownikom;

FMT wymaga od uzytkownikéw zalogowania sie przed uzyciem apli-
kaciji i stosuje zdefiniowane mechanizmy sprawdzajgce stopien zto-
zonosci haset;

FMT zapewnia i monitoruje integralno$¢ oprogramowania i baz da-
nych;

Wszystkie srodki bezpieczenstwa w FMT sg zaimplementowane

i skonfigurowane domysinie.

2.19.2 Dane osobowe pacjentéw przetwarzane w FMT

Dane pacjentéw sg importowane do FMT z kart chipowych. Import da-
nych opiera si¢ na dobrze widocznym interfejsie danych.

Na podstawie interfejsu karty chipowej nastepujace dane osobowe pa-
cjenta sg importowane z kart PatientCard:

Imie, nazwisko, data urodzenia, pteé, wzrost i zakonczony wzrost
pacjenta;

Patient ID;

ID pacjenta zewn.;

Dane pomiarowe (dane pomiarowe bioimpedanc;ji i dane sktadu cia-
ta, ktére sg obliczane na podstawie danych bioimpedanciji).

Oprécz danych z karty chipowej uzytkownicy FMT opcjonalnie moga
dodawac¢ nastepujgce dane osobowe pacjenta:

Grupy;
Terapia;
Choroby;
Komentarze.

Uzasadnienie wykorzystywania tych danych osobowych jest nastepuja-

ce:

Wszystkie dane osobowe przetwarzane przez FMT sg wymagane do
zrealizowania funkgji, do ktérej zostat przeznaczony FMT.

20

Fresenius Medical Care Fluid Management Tool IFU-PL 05A-2020



Rozdziat 3: Instalacja

3 Instalacja

3.1 Wymagania sprzetowe

Minimalne wymagania sprzetowe dla aplikacji FMT to:

Procesor 1-gigahercowy (GHz) lub szybszy
Przynajmniej 512 megabaijtow (MB) pamieci RAM
Przynajmniej 100 megabaijtow (MB) wolnej przestrzeni na twardym
dysku
Naped CD-ROM lub DVD-ROM
Przynajmniej jeden port USB
Przynajmniej jeden z ponizszych czytnikow kart:

— CardMan 3121 OMNIKEY

— SCR 3311 lub SCR 335

— Czytnik FMC UniCard Reader
W przypadku czytnika UniCard Reader FMT nie wspétpracuje
z wieloma czytnikami UniCard podfgczonymi jednoczesnie.
Minimalna rozdzielczos¢ ekranu wymagana przez aplikacje to
1280 x 768. Minimalna wielkos¢ okna aplikacji jest zoptymalizowana
dla tej minimalnej rozdzielczosci ekranu. Inne ustawienia moga spo-
wodowac, ze czes¢ okna aplikacji nie jest prawidlowo wyswietlana
i wazne informacje sg niewidoczne.
Rozmiar wyswietlanych elementéw musi by¢ ustawiony na ,Maty —
100% (domysinie)”. Inne ustawienia mogag spowodowac, ze czesci
okna aplikacji, a w zwigzku z tym wazne informacje, nie bedg wy-
Swietlane w catosci.

3.2 Wymagania oprogramowania

Aplikacja moze pracowac w nastepujgcych systemach operacyjnych:

Windows 7 32/64 Bit SP1
Windows 8,1 32/64 Bit
Windows 10 32/64 Bit

3.3 Wymagania dotyczace srodowiska komputerowego

Oprogramowanie:
Zalecane jest nastepujgce oprogramowanie:

Oprogramowanie antywirusowe

Kompatybilne z BCM 3.2 i nowszg wersja.

Kompatybilne z bazg danych FMT w wersji 3.2 i nowsze;.

Niewymagane: podtgczenie do sieci komputerowej.
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G

q

Zarzadzanie grupami uzytkownikow FMT (grupa administratoréw, gru-
pa uzytkownikéw) opiera sie na prawidtowej konfiguracji grup spoza
FMT w systemie Windows. Grupy systemu Windows muszg istnie¢
przed zainstalowaniem i podczas pracy FMT.

Uwaga

Komputer musi by¢ wyposazony w co najmniej jeden interfejs sieciowy
(moze to by¢ interfejs loopback). W przeciwnym razie funkcja logowa-
nia nie bedzie dziata¢.

Uwaga

Podczas korzystania z FMT skonfigurowanego z lokalnymi grupami
systemu Windows nalezy sprawdzi¢, czy w uzywanej grupie admini-
stratorow i grupie uzytkownikéw nie znajduja sie uzytkownicy osieroce-
ni (uzytkownicy, ktérych identyfikator Windows SID jest uszkodzony;
SID = Security Identifier). Serwisantowi/administratorowi systemu zale-
ca sie usunigcie uzytkownikOw osieroconych domeny, w przeciwnym
razie uzytkownicy aplikacji FMT nalezgcy do tych lokalnych grup syste-
mu Windows nie bedg mogli uwierzytelnia¢ sie w aplikaciji.

Zakresy, doktadnosc¢ i precyzja wyswietlanych danych pomiarowych sg
okreslane przez urzgdzenie BCM (dokumentacja techniczna BCM).

3.4 Instalowanie / Odinstalowywanie

@:

Uwaga

Instalowanie / odinstalowywanie i wstepne uruchomienie oprogramo-
wania Fluid Management Tool moze by¢ przeprowadzane wytgcznie
przez autoryzowany personel serwisowy firmy Fresenius Medical Care
lub przez technikéw obstugi klienta, zatwierdzonych przez firme
Fresenius Medical Care.

Jezeli na danym komputerze jest juz zainstalowana wczes$niejsza wer-
sja oprogramowania Fluid Management Tool, przed instalacjg nowej
wersji nalezy wykonac¢ kopie zapasowg danych.

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo, FMT 4.2 mozna uruchamiaé i uzywaé
tylko pod warunkiem przeprowadzenia prawidtowej instalacji. Po zakon-
czeniu instalacji FMT 4.2 jest gotowe do bezpiecznego dziatania zgod-
nie z przeznaczeniem okreslonym przez producenta.

Procedury instalacji opisano w instrukcji serwisowej FMT.

Jesli produkt ma by¢ catkowicie wycofany z uzytku, nalezy usung¢

z niego wszystkie dane osobowe. Dane osobowe mogg by¢ zapisane
w niespodziewanych miejscach, takich jak uzywane foldery eksportu
danych lub pliki kopii zapasowych baz danych.

Nie ma koniecznosci podejmowania zadnych dodatkowych srodkéw
w celu bezpiecznej utylizacji produktu.

22
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4 Obstuga

41 Podstawowe informacje na temat FMT

411 Jak uruchomié FMT

Aplikacje FMT mozna uruchomi¢ przy uzyciu:
ﬁ — skrétu na pulpicie lub
= — wejscia w menu Start systemu Windows

Fluid
Management
ool

@ Uwaga
Wszystkie btedy w aplikaciji, ktére mogg wystgpi¢ podczas uruchamia-
nia, wyszczegolniono w rozdziale 5.

4.1.2 Logowanie i uwierzytelnianie uzytkownika

& Fluid Management Tool 4.2 - X

& FMT

Fluid Management Tool

ZALOGUJ SIE NA SWOJE KONTO

| & FMTUSER |

ZALOGUJ

Po uruchomieniu aplikacji FMT wy$wietli sie okno dialogowe logowania,
w ktorym nalezy wprowadzi¢ dane logowania.
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Aby hasto zostato zaakceptowane przez FMT, musi spetnia¢ wszystkie
ponizsze warunki dotyczgce jego ztozonosci:

— minimalna dlugos¢ 9 znakow;

— co najmniej jeden znak specjalny (niealfanumeryczny);

— co najmniej jedna wielka litera;

— co najmniej jedna mata litera;

— co najmniej jedna cyfra.

Jesli hasto nie spetnia warunkéw dotyczgcych jego ztozonosci, wyswie-
tla sie podpowiedz z listg warunkéw.

Uwaga

Uzywaé odrebnych haset dla wszystkich uzytkownikdw, kopii zapaso-
wych i bazy danych. Nie uzywaé haset domysinych.

Niektore funkcje sg dostepne tylko dla uzytkownikéw z grupy admini-
stratoréw, np.

— importowanie baz danych;

— tworzenie kopii zapasowej bazy danych;

— edytowanie ustawien logowania uzytkownika;

— konfigurowanie ustawiehn bezpieczenstwa;

— zmiana hasta do bazy danych.

Jak skonfigurowac funkcje logowania uzytkownika (patrz rozdziat 6.2.1
na stronie 48).

Wyszukaj pacjenta po nazwisku . ﬂ' *  Witaj FMTUSER = I

Wyloguj

& NOWY PACJENT [> EKSPORT W

Aby wylogowac sie z aplikacji FMT, nalezy klikng¢ nazwe uzytkownika,
a nastepnie przycisk Wyloguj w prawym gérnym rogu aplikacji FMT.

FMT bedzie konczy¢ sesje uzytkownika po uptywie konfigurowanego
czasu braku aktywnosci. Zanim nastgpi zakonczenie sesji, wyswietli sie
wyskakujgce okno informacyjne. Reakcja na to wyskakujgce okno spo-
woduje zresetowanie zadanego czasu.

FMT zablokuje uzytkownikdw na konfigurowany czas po przekroczeniu
konfigurowanej liczby kolejnych nieudanych préb logowania. FMT wy-
Swietla czas do zablokowania uzytkownika.

Wskazéwka

Administrator systemu w prosty sposéb moze na state uniemozliwié¢
uzytkownikowi korzystanie z aplikacji. W zarzgdzaniu uzytkownikami
systemu Windows moze on usung¢ uzytkownika z grupy uzytkownikéw
lub grupy administratorow. Czynnos$¢ te mozna cofng¢ przez ponowne
przypisanie uzytkownika do grupy.
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41.3 Jak zamknaé FMT

FMT zamyka sie w taki sam sposéb jak inne aplikacje Windows, klika-
jac symbol krzyzyka po prawej stronie paska tytutu aplikaciji.

4.2 FMT w codziennej pracy

4.2.1 Nawigacja podstawowa

& Fluid Management Taol 42

Baza danych FMT

Wazyscy pacenci (€D)]
Znaleziono 2 wynik(l) dla "MA' w Wszyscy pacjenci

FILTF
Kodiaty &= Narwisko « Imie o Pleé  Data urodrenia gll'x" :2.’;:“ D“m""’ Pomiary
Metczyini ® Freaman Maion JAFFFFCODD150 M 19.07.1936 53/226 138/58 06042015 25 =
Brak terapii (€D
Rel. OH > 15% ® Middletan Mary JAFFFCO0003C K 09.01.1935 27/124 130/60  24.09.2013
Torapia PCIIN ®
Terapia HD O]
Tarapia DO ®

" ANDARDOWE
Doctor Bab @
Fricay [D
Manday ®
Ukaryci pacjenc ®
HNigaktywni pacien @

W ciemnoszarym polu u géry okna aplikacji mozna znalez¢ nastepujace
elementy interfejsu uzytkownika dla pracy z aplikacja:

Po lewej stronie:
— Zaktadka Baza danych FMT
— Zakfadka Menadzer kart

Po prawej stronie:

— Pole wyszukiwania

— Pole wyboru jezyka

— lkona Ustawienia aplikacji FMT

Zaktadka Baza danych — daje mozliwos¢ wyswietlania i zarzgdzania danymi w bazie danych
FMT FMT.
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4.2.2

Zakladka Menadzer kart — daje mozliwos¢ zarzgdzania operacjami odczytu/zapisu z kartami
chipowymi
Wyszukaj pacjentow W polu Wyszukaj pacjenta po nazwisku wprowadzi¢ nazwisko pa-

cjenta i klikng¢ symbol wyszukiwania lub nacisng¢ przycisk Enter.
W czesci Lista pacjentdow bedg wyswietlani pacjenci, ktérych nazwisko
zawiera wyszukiwany termin.
Wybér jezyka i ustawienia Szczegoly, patrz czes¢ Ustawienia aplikacji FMT (patrz rozdziat 6.2
aplikacji FMT na stronie 48).

Zaktadka Baza danych FMT

Przeglad

Baza danych FM

Wiszyscy pacienci

& Fluid Management Taol 42

Friday
R
Koty riciays Pal
Metczyin
Imig ] Mol Deswodssws OHIY  RRpmK  Detnostataege o,

Brak terapil Rel. OH ImmHg] pomian
Rel. OH = 15% ® Aitken Lambert Davids S AFFFCO00029 15.08.1952 8/148 150/76  1507.2015
Terapia FChN = Freeman Mason JAFFFECOD0150 M 19.07.1936 53/226 138/58 06.04.2015 25 ]
Terapia HD O]

artiey F 0050 44 14779 12,01
Tarapia DO ®

F Josie Fl 00! K 4 1 0 4
Doctor Bab @
Fra ne
Monday ®
Ukayci pacienci ®
Misaktywni pacienci @

T Wyszuka) pacjenta p

Po otwarciu aplikacji lub wybraniu zaktadki Baza danych FMT zostanie
otwarty ekran Baza danych FMT. Ekran ten zawiera nastepujgce cze-
Sci:

— Lista pacjentéw (po prawej stronie)

— Filtry i grupy (po lewej stronie)
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4.2.21 Lista pacjentow

Czynnosci zwigzane
z Lista pacjentéw

Uy

W czesci Lista pacjentéw bedzie wyswietlana lista pacjentéw z bazy da-

nych FMT. Lista zawiera nastepujgce informacje:

— Nazwisko

— Imie

- ID

- Ple¢

— Data urodzenia

— Przewodnienie (OH)/ Wzgledne przewodnienie (Rel OH) ostatniego
pomiaru

— Cisnienie krwi przed dializg (RR przed) ostatniego pomiaru

— Data ostatniego pomiaru

— Liczba pomiaréw zapisanych dla pacjenta w bazie danych FMT

Przyciski w czesci Lista pacjentow:
— NOWY PACJENT

— EKSPORT

- DRUKUJ

Aby otworzy¢ widok szczegotow okreslonego pacjenta, mozna:

— uzy¢ przycisku otwierania po prawej stronie rzedu wybranego pa-
cjenta

— klikng¢ dwukrotnie rzad pacjenta

Wskazowka

Liste pacjentéw mozna sortowaé w kolejnosci rosngcej lub malejagcej,
w oparciu o jedng z kolumn tabeli.
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Nowy pacjent

A

Wybierajac przycisk NOWY PACJENT, mozna doda¢ do systemu no-
wego pacjenta.

Ostrzezenie
Zagrozenie dla pacjenta spowodowane niewlasciwymi danymi

Zagrozenie dla pacjenta spowodowane niewlasciwg decyzja
w zakresie terapii

W FMT mozna edytowac¢ dane pacjenta. Kazdy proces edycji danych
moze prowadzi¢ do zapisania nieprawidtowych wartosci (np. btad uzyt-
kownika przy wprowadzaniu danych, btad techniczny przy zapisie da-
nych).

> Po wprowadzeniu lub edytowaniu danych dotyczacych terapii FMT
ponownie wyswietla te dane w komunikacie informacyjnym, aby
operator sprawdzit, czy zostaty prawidtowo zapisane.

> Jesli parametr nie zostat zapisany poprawnie, nalezy poddac odpo-
wiednie dane edycji i ponownie sprawdzi¢ poprawno$¢é
w komunikacie informacyjnym.

> W przypadku powtarzajgcych sie probleméw podczas wprowadza-
nia i edytowania danych nalezy skontaktowac sie z lokalnym serwi-
sem.

& Utwérz pacjenta x

T
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Podczas tworzenia / edytowania pacjenta nalezy wypetni¢ nastepujgce
dane pacjenta:

Imie (obowigzkowe)

Nazwisko (obowigzkowe)

Imie BCM — to pole jest zazwyczaj wypetniane automatycznie

z pola Imie. Jezeli imie zawiera znak specjalny, nie mozna go zapi-
sac na kartach BCM. Jezeli pole zawiera znaki specjalne, uzytkow-
nik otrzymuje polecenie wprowadzenia imienia w polu Imie BCM,
ktore jest czytelne i rozpoznawalne jako podobne.

Nazwisko BCM — to pole jest zazwyczaj wypetniane automatycznie
z pola Nazwisko. Jezeli nazwisko zawiera znak specjalny, nie moz-
na go zapisa¢ na kartach BCM. Jezeli pole zawiera znaki specjalne,
uzytkownik otrzymuje polecenie wprowadzenia nazwiska w polu
Nazwisko BCM, ktore jest czytelne i rozpoznawalne jako podobne.
Pte¢ (obowigzkowe)

Data urodzenia (obowigzkowe) — musi to by¢ warto$¢ od
01.01.1900 do daty biezgce;.

Wzrost (obowigzkowe) — warto$¢ od 20 do 260 cm.

Zakonczony wzrost — to pole wyboru jest zaznaczane domysinie.
W przypadku usunigcia symbolu zaznaczenia, BCM umozliwi edy-
cje wzrostu pacjenta przed kazdym pomiarem.

Terapia — mozna wybra¢ jedng z nastepujgcych dostepnych opc;ji:
— HD

- DO

PChN

— Niema

Schorzenia — mozna wybrac jedng lub wiele choréb z nastepujacej
listy:

— Cukrzyca

Niewydolno$¢ serca

Choroba naczyn obwodowych (PVD)

Nadcisnienie

— Niema

Grupy — umozliwia wybér grup niestandardowych, do ktérych nale-
zy pacjent

Komentarze
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Eksport

Drukuj

l & Eisporiuj pagjentow *
Wybierz rodzaj eksportu

. Zapisz dane do pliku

Naciskajgc przycisk EKSPORT, mozna eksportowaé dane (dane pa-
cjenta i pomiary) dla wybranej grupy, filtra lub wynikéw wyszukiwania.
W oknie Eksport mozna wybra¢ sposréd nastepujgcych opciji:
— Zapisz dane do pliku
— Spowoduje zapisanie danych do pliku .csv, ktory zostanie zapi-
sany w lokalizacji skonfigurowanej przez uzytkownika
— Copy to clipboard
— Spowoduje zapisanie danych do schowka i uzytkownik bedzie
mogt wklei¢ dane w dowolne miejsce

Mozna wybraé, czy eksport ma by¢ pod poddany pseudonimizacji (bez
imion i nazwisk pacjentéw). Domysinie eksport jest poddawany pseudo-
nimizacji. Wiecej informaciji dotyczacych zawartosci i struktury ekspor-
towanych danych patrz (patrz rozdziat 8 na stronie 57).
— Utworz kopie zapasowg bazy danych
— Funkcja tworzenia kopii zapasowej bazy danych jest dostepna
tylko dla uzytkownikéw z uprawnieniami administracyjnymi.

Naciskajgc przycisk DRUKUJ, mozna wydrukowac¢ czes¢ Lista pacjen-
téw dla wybranej grupy, filtra lub wynikéw wyszukiwania. Do drukowa-
nej tabeli zostang dodane nastepujgce informacje:

— Nazwisko

— Imie

- ID

— Plec

— Data urodzenia

— OH (Przewodnienie) [L] / Rel OH (Przewodnienie wzgledne)

— RR przed [mmHg]

— Data ostatniego pomiaru

Prosze zwréci¢ uwage, ze wydruk Listy pacjentéw jest zoptymalizowa-
ny do formatu poziomego.
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4.2.2.2 Filtry i grupy

Filtr standardowy

Grupy niestandardowe

Czes¢ Filtry standardowe umozliwia filtrowanie Listy pacjentéw na pod-
stawie nastepujgcych kryteridw pacjenta z bazy danych FMT:

— Kobiety

— Mezczyzni

— Brak terapii

— Rel. OH > 15% (Przewodnienie wzgledne ponad 15%)

— Terapia PChN

— Terapia HD

— Terapia DO

Czes¢ ta umozliwia filtrowanie pacjentéw, nalezacych do wybranej gru-
py niestandardowej. Mozna doda¢ nowg grupe niestandardowa, klika-
jac przycisk +Nowa grupa u dotu w czesci Filtry i grupy.

Grupe opisuje Nazwa grupy, ktorg nalezy wypetni¢ podczas tworzenia,
oraz opcjonalny Opis.

Nazwe grupy i Opis mozna edytowag, klikajgc przycisk edyc;ji (ikona
otéwka), ktory pojawia sie obok Nazwy grupy, gdy zostata ona wybrana.
Grupe mozna usungg, klikajgc przycisk usuwania (ikona -), ktéry poja-
wia sie obok Nazwy grupy, gdy zostata ona wybrana. Jezeli usuwana
jest grupa, pacjenci w grupie nie sg usuwani z bazy danych. Jezeli usu-
nieta grupa byta jedyng grupa, do ktérej nalezy pacjent, pacjenta mozna
znalez¢ w czesci Wszyscy pacjenci.
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4.2.3 Szczegoly pacjenta

Przeglad

@

Uwaga

Pomiary sg posortowane wedtug daty, najnowsze sg umieszczone na
gorze (domysinie), ale uzytkownik moze zmieni¢ kolejnosé, klikajac na-
gtéwek kolumny Data.

& Fluid Management Toal 42
Baza danych FMT Wyszukaj pacienta po nazwisku
Jonathan Metcalfe # Edipacenta B> Uknipagenta | = Usur pacienta
Jonathan Melcalle
ID: IAFFFCO000D6
D pacjenta zewn.: Grupy: Monday
Data urodzenia: 1104 1540 Pleé: M Terapia;
Wzrost: 185 cm ) Zakoficzony wzrost: Schorzenia:
Komentarze:
[ Wszystie T| 04 Do b
e
# Eony | = Usui
Data Caas Waga [kg] Warost fcm) OH [1]/ Rel, OH UFV [mil] V mocamika RR prasd
11 Immiig] « Wyniki pomiaru
04.07.2015 07:07 655 160 61/296 49 113 /66 Data 04.07.2015
Jakost 98,438
31.03.2015 06:20 653 160 477252 ns 134/ 74 Wersja BCM
Stan pyndw
06.01.2015 08:18 58,2 160 1.5/109 254 134 / 67 OHpre 811 "
(WECW) 296 %
13.11.2014 0752 66,8 160 627308 32 106/ 57 OH post -1
(BECW) ~%
11.11.2014 0812 €80 160 60/ 288 350 76 /53
Waga 65,5 kg
06.11.2014 12:06 715 160 58/ 261 396 93 /60 NH weight 59,4 kg
Objetost UF —mi
29.10.2014 08:39 T0.6 160 447220 359 91/47 W mocznika 3491
TEW 3791
27.10.2014 07:33 759 160 62/274 392 14/63 ECW 2061
cw 17,21
25.10.2014 06:57 7.5 160 85/347 396 122 /68 ENl 1,20 -
CHénbenie krwi
24.10.2014 12:39 80.8 160 11/213 46.5 10/ 67
RR przed 113/ 66 mmHg
RR po 0/ 0 mmHg
Skiad ciala
BMI 25,6 kgim?
LT 14,3 kgim® o
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& Fluid Management Tool 42

Jonathan Metcalfe # Eopipaciens || B -
Jonathan Metcatfe
1D: AFFF
1D pacjenta zewn Grupy
Data uredzenia LT Piec Terapia:
Wzrost 165 cm Zakoriczomy wIrost: o Schorzenia:
Komentarze
\Vszystie Y
B seczegity pomiau D
| = wadok sty | .11 ¢ l B
Skiadclala  Stan pyndw  Odniesienis 8a nawodnienss  RR pzedipo LTI & FT 75
[ -
%0 =0 1]
85 190 65
80 80 -
75 55
.E -
5 '
- —
60 TR e v fw
g " | ® 3
— R
" g
§w 10 & [irm) 30
£ El
~—— I W ]
o T T E e RRpaed
T— 0
1
B "
0 ] e 100
——— o — ]
. B u
| — ! 5
20 |
L 0
15 . 280 320 360 400 440 480 520 560 600 640 680 720 760 800 840
] R [ohm]
01, 014 15 4NR0S &172015 @ Dane neepristwcezone —— Colemt

Czynnosci w gtéwnym
widoku Szczegoty
pacjenta:

Drukuj

Widok szczego6tdw pacjenta mozna otworzyé¢ z listy pacjentéw

w nastepujgcy sposob:

— uzywajgc przycisku otwierania po prawej stronie rzedu wybranego
pacjenta

— klikajgc dwukrotnie rzgd wybranego pacjenta.

Ekran Szczegdty pacjenta dostarcza wszystkie dostepne informacije dla
wybranego pacjenta, w réznych czesciach ekranu:

— Dane pacjenta

— Widok listy

—  Widok wykreséw

— Szczegoty pomiaru

— Wykres Cole'a - Cole'a

— Drukuj
— Eksport
— Powrét do listy pacjentow

Klikniecie przycisku DRUKUJ spowoduje wygenerowanie drukowane-
go, szczegodtowego raportu z danymi pacjenta oraz danymi wybranego
pomiaru.
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Eksport

Nawigacja

4.2.4 Dane pacjenta

Czynnosci zwigzane
z Danymi pacjenta:

& Eksportuj pacjentow %

Wybierz rodzaj eksportu

. Zapisz dane do pliku

Klikniecie przycisku EKSPORT spowoduje wygenerowanie raportu
*.csv ze wszystkimi danymi i pomiarami pacjenta. Mozna wybraé, czy
eksport ma by¢ pod poddany pseudonimizacji (bez imion i nazwisk pa-
cjentow). Domysinie eksport jest poddawany pseudonimizacji. Mozna
wybra¢ zapisanie danych w formacie .csv w pliku folderu Eksport lub
ich skopiowanie do schowka, dzieki czemu mozna je wklei¢ do dowol-
nej aplikacji do edyc;ji tekstu.

Uzytkownik moze nawigowac z powrotem do ekranu Lista pacjentow,
klikajac przycisk Powrét do listy pacjentow.

Czes¢ Dane pacjenta zawiera podstawowe dane pacjenta, takie jak

— nazwisko pacjenta (pod oryginalnym nazwiskiem pacjenta wyswie-
tlany jest format zgodny z BCM)

— ID (ID FMT oraz ID pacjenta zewn.)

— Data urodzenia

- Ple¢

— Wzrost

— znacznik stanu Zakohczony wzrost

— itd.

oraz informacje dodatkowe, takie jak
— Grupy, do ktérych nalezy pacjent
— Komentarze

— itd.

Ikona (i) jest wyswietlana obok wartosci Wzrost w cze$ci Dane pacjen-
ta, jezeli wyswietlana warto$¢ rozni sie od wartos$ci Wzrost, uzytej dla
ostatniego pomiaru BCM, zapisanego w bazie danych FMT.

— Edytuj pacjenta
— Ukryj pacjenta / Cofnij ukrycie pacjenta
— Usuh pacjenta

34
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4.2.5

Edytuj pacjenta

@:

Ukryj pacjenta / Cofnij
ukrycie pacjenta

Usun pacjenta

Widok listy

Patrz Nowy pacjent

Uwaga

Informaciji dotyczacych pici nie mozna edytowac ze wzgledu na spéj-
nos¢ danych. Pte¢ mozna zmienic¢ tylko przez usunigcie i ponowne
utworzenie pacjenta. Wszystkie zapisane dane pacjenta zostang utra-
cone.

Klikniecie przycisku Ukryj pacjenta spowoduje ukrycie wys$wietlanego
pacjenta dla zwyktych uzytkownikow FMT. Nie beda juz mogli wtedy zo-
baczy¢ ani zmieni¢ danych pacjenta. Ukryci pacjenci nie bedg juz znaj-
dowac sie w grupie Wszyscy pacjenci. Ukrywanie moga przeprowa-
dzi¢ wszyscy uzytkownicy FMT, natomiast Cofnij ukrycie pacjenta
moga przeprowadzi¢ tylko uzytkownicy z uprawnieniami administratora
FMT. Uzytkownicy Administrator FMT mogg znalez¢ i edytowaé
wszystkich ukrytych pacjentéw w grupie Ukryci pacjenci. Ukrycie pa-
cjentéw nie spowoduje usuniecia zadnych danych.

Klikniecie przycisku Usun pacjenta spowoduje usuniecie wyswietlane-
go pacjenta z systemu. Czynnos$¢ te mozna ograniczy¢ do uzytkowni-
kéw z uprawnieniami Administratora FMT.

Widok listy jest wyswietlany domysinie po otwarciu ekranu Szczegoéty
pacjenta.

Jezeli wyswietlana jest inna zaktadka, mozna nawigowac z powrotem,
klikajgc zaktadke Widok listy.

Widok listy wyswietla wszystkie pomiary BCM dostepne dla wybranego

pacjenta. Dla kazdego pomiaru w Widoku listy widoczne sg nastepujg-

ce dane:

— Data (pomiaru)

— Czas (pomiaru)

— Wagaw kg

— Wazrost w cm

— Przewodnienie (OH) w litrach / Przewodnienie wzgledne (Rel. OH)
w %

— Objetos¢ ultrafiltracji (UFV) w litrach

— Objetos¢ dystrybuciji moczu (V mocznika) w litrach

— Cisnienie krwi przed dializg (RR przed) w mmHg

Zawarto$¢ tabeli mozna sortowac wedtug danych (pomiaru), klikajgc
nagtéwek kolumny.
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4.2.6 Widok wykresow

4.2.7 Szczego6tly pomiaru

Widok wykreséw dostarcza informacji na temat stanu ptynéw pacjenta

i innych stanow:

— Wykres sktadu ciata — pokazuje zmiany wagi, przewodnienia (OH),
masy tkanki beztluszczowej (LTM) i masy tkanki ttuszczowej (ATM)
w okreslonym czasie i zapewnia pierwszg jakosciowg ocene pacjen-
ta.

— Wykres stanu ptynéw — pokazuje przewodnienie pacjenta przed
dializg i po dializie wzgledem zdrowej populacji odniesienia,

w okreslonym czasie.

— Wykres odniesienia dla nawodnienia — moze stuzy¢ do przydziela-
nia pacjentéw do réznych klas pod wzgledem cisnienia krwi i prze-
wodnienia. Pokazuje przewodnienie pacjenta w odniesieniu do ci-
Snienia krwi.

— Wykres cisnienia krwi przed i po — pokazuje potgczenie wartosci
skurczowego oraz rozkurczowego cisnienia krwi przed i po dializie.

— Woykres indeksu masy bezttuszczowej (LTI) i indeksu tkanki ttusz-
czowej (FTI) pokazuje wartosci LTl oraz FTI wzgledem zdrowej po-
pulacji referencyjnej, w okreslonym czasie.

Uzytkownik moze nawigowac do kazdego z tych wykresow, klikajgc za-
ktadke zgdanego wykresu. W Widoku wykreséw mozna wybrac¢ pomiar
lub nawigowac¢ miedzy réznymi pomiarami, klikajgc punkty pomiaru my-
szg badz korzystajgc z przyciskéw strzatek. Wybrany pomiar jest za-
znaczony linig pionowa.

Istnieje mozliwos¢ eksportowania kazdego wykresu jako obrazu PNG
przy uzyciu przycisku eksportu obok wykresu. Obraz PNG zostanie za-
pisany w folderze eksportu, zdefiniowanym w ustawieniach aplikacji
FMT (patrz rozdziat 6.2 na stronie 48).

Prosze zwréci¢ uwage, ze funkcja eksportu stuzy do tworzenia anoni-
mowych obrazéw PNG wykresu, np. do stosowania w prezentacjach,
badaniach itd.

Dzieki wybraniu zaktadki Szczegoéty pomiaru, wyswietlany jest szczego-
towy raport pomiaru, wybrany w Widoku listy lub Widoku wykresu.
Dane sg podzielone na 3 czesci:

— Komentarz do pomiaréw (widoczny tylko wtedy, gdy jest dostepny)
—  Woyniki pomiaru

— Informacje techniczne

Informacje Szczegdty pomiaru dla Zzgdanego pomiaru sg wyswietlane
po wybraniu wiersza w Widoku listy lub wybraniu punktu danych
w Widoku wykreséw.

Dziatania dotyczgce pojedynczych pomiaréw:
— Edytuj pomiar
— Usun pomiar
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Edytuj pomiar

Usun pomiar

4.2.8 Wykres Cole'a - Cole'a

& Edytuj pomiar *
Data pomiaru 9/24/2013, 3:02 PM
Objetosc UF | 2000 mi
Cisnienie krwi przed zabiegiem

Cisnienie skurczowe przed za

biegiem 130 mmHg

Cisnienie rozkurczowe przed zabiegiem |60 mmHg
Cisnienie krwi po zabiegu
Cisnienie skurczowe po zabiegu |120 mmHg

Cisnienie rozkurczowe po zabiegu |70 mmHg

Komentarze:

Wybrane dane pomiaru mozna edytowag, klikajgc przycisk Edytuj
w czesci Szczegdéty pomiaru. Mozna edytowac nastepujgce wartosci
pomiaru:

— Objetosé¢ ultrafiltracji

— Cisnienie krwi przed zabiegiem

— Cisnienie krwi po zabiegu

— Komentarze

Klikniecie przycisku Usun w czesci Szczegéty pomiaru powoduje usu-
niecie wybranego pomiaru.

Wykres ten pokazuje dane nieprzetworzone pomiaru wraz ze zoptyma-
lizowang funkcjg modelu w ptaszczyznie impedancji. Wykres jest $rod-
kiem do oceny jako$ci danych. Istnieje mozliwo$¢ eksportowania wy-
kresu Cole'a - Cole'a jako obrazu PNG przy uzyciu przycisku eksportu
obok wykresu. Obraz PNG zostanie zapisany w folderze eksportu, zde-
finiowanym w ustawieniach aplikacji FMT (patrz rozdziat 6.2

na stronie 48).

Prosze zwrdci¢ uwage, ze funkcja eksportu stuzy do tworzenia anoni-
mowych obrazéw PNG wykresu, np. do stosowania w prezentacjach,
badaniach itd.
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4.2.9 Filtrowanie

Pomiary wyswietlane w Widoku listy i Widoku wykreséw mozna zawe-
zi¢ do zagdanego odstepu dat przy uzyciu funkgiji filtra.

Lista wstepnie zdefiniowanych opcji wyswietla sie po kliknieciu listy roz-
wijanej filtra. Uzytkownik moze wybra¢ sposrdd nastepujgcych opciji:

— Ostatnie 30 dni
— Ostatnie 90 dni
— Ostatnie 180 dni
— Ostatnie 365 dni
— Wszystkie

— Niestandardowe

Poprzez opcje Niestandardowe, mozna wybraé zadany inny odstep

czasu dla pomiaréw.

4.2.10 Zakiladka Menadzer kart

Przeglad

& Fluid Management Taol 42

Menadzer kart

Karta wiglopomiarowa B(

M - Nowy pacjent | @mnikey Card Reader | [ ZAFISZ | IMFORTUJ

Billy Cotton

Pomiary na karcie

D: IAFFFBO0000C
1D pacjenta zewn.: Status DataiCzas +
Data urodzenia: 127965 Plec: M i Nowy 11/10/2014 1:23:21 PM
Wzrost: 185 em ZBKOﬁCZDIIy wzrost: v
B Nowy 11/10/2014 122:31 PM
M Nowy 11/10/2014 1:21:24 PM

(O ZALADU PONCW

Karta wielopomiarowa BCM — Nowy pacjent
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& Fluid Management Tool 42

Menadzer karn

Wyszuka) pacienta po nazwisku.

Karla wiglopomiarowa BCM - Znany pacjent

Billy Cotton

o: JAFFFEO0000C

1D pacjenta zewn.:

Data urodzenia: 12711565 Plec: M
Wzrost 185 em Zakoriczony wzrost: [

(2 Podglgd pagjenta w bazis danych FMT

Omnikey Card Reader | 4 |

& importuj zaznaczone = Usur wsystio.
PoMmiary na karncie:
Zaimportowane 11/10/2014 1:23:21 PM
Zamportowane 111072014 1:222:31 PM
Zaimportowane 11/10/2014 1:21:24 PM

Karta wielopomiarowa BCM — Znany pacjent
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& Fluid Management Tool 42 = o x

Menadzer kart Wyszukaj pacienta po nazwisku

| Karta BCM jest pusta Omnikey Card Reader | |

Wioona karta BCM jest pusta

Spersonalizu| karle PatieniCard przed uzyclem je| z aplikacjg FMT.
(Kanty PatientCard moga byd personalizowane, np. przy u2yciu FMC 5008/ HD Systems)

T WYBIER Z BAZY DANYCH FMT W 1 EDYTUJ DANE PACJENTA

o
= FRESENIUS

v MEDICAL CARE

Karta BCM jest pusta
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& Fluid Management Taol 42

Karta jednopomiarowa BCM Karta chipowa = WYCZYSC KARTE
Mieznany pacjent
St - = Wybierz padienta + Nowy pacjent

Wybierz istniejacego pacienta 2 bazy danych FMT kb wieowad? dane nowege pacjenta

Fom

Status. Data/Czas v
B Nowy 11/10/2014 1:23:21 PM
B Nowy 11/10/2014 1:22:31 PM

Karta jednopomiarowa BCM

Po wybraniu zaktadki Menadzer kart wyswietli sie zawartos¢ karty pa-
cjenta BCM umieszczonej w czytniku kart. W przypadku karty Patient-
Card 5008 lub PatientCard+ 5008 ekrany moga wyglgda¢ inacze;.

Mozliwe operacje zalezg od typu karty i statusu inicjalizaciji.
Typ karty: BCM PatientCard

Karty BCM PatientCards zapewniajg petng obstuge z poziomu aplikacji
FMT.

Ekran Menadzer kart wskazuje, czy pacjent na karcie BCM PatientCard

jest

— znany w bazie danych FMT (Karta wielopomiarowa BCM — Znany
pacjent)

— nieznany w bazie danych FMT (Karta wielopomiarowa BCM —
Nowy pacjent)

— lub czy na karcie nie ma pacjenta (Karta BCM jest pusta).

Uy Wskazéwka

\®/‘ Karty BCM PatientCard mozna réwniez uzywa¢ do wymiany anonimo-
wego pojedynczego pomiaru miedzy BCM a FMT (Karta jednopomia-
rowa BCM) i powigzania/importowania pomiaru do istniejgcego lub no-

wego pacjenta w bazie danych FMT.
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Nowe lub wymazane karty BCM PatientCards mozna zainicjalizowac¢
(patrz ponizej).

Typ karty: 5008 PatientCard / 5008 PatientCard+

Karty 5008 PatientCard i 5008 PatientCard+ réznig sie od kart BCM
wiekszg pojemnoscig pamigci oraz imieniem, nazwiskiem i datg uro-
dzenia pacjenta, ktére sg wstepnie wypetnione w okreslonym bloku da-
nych pamieci przez inne systemy.

Umieszczenie tej informacji na karcie oznacza, ze jest to karta sperso-
nalizowana i FMT moze jej uzywac po inicjalizacji (patrz ponizej). Jed-
nak FMT nie jest w stanie wymazac¢ specjalnego bloku danych lub nad-
pisac go polami imienia, nazwiska i daty urodzenia. Oznacza to, ze kar-
ta moze by¢ uzywana tylko dla tego pacjenta.

Puste karty bez tych informaciji o pacjencie w specjalnym bloku sg bez-
uzyteczne w aplikacji FMT (Karta PatientCard jest pusta).

Inicjalizuj karte chipowa:

& Wybierz pacjents o a *

Wybierz z | Wsz

_ Jane Blond

1D
ID pacjenta zewn.
Data urodzenia: 4 Pleé:

Warost: m Zakoficzony wrest: o

[ oo ] o]

Podczas inicjalizowania nowej karty chipowej sg dostepne dwie opcje:

Wybierz z bazy danych FMT
— umozliwi inicjalizowanie karty chipowej z pacjentem, ktéry juz ist-
nieje w bazie danych FMT

Wprowadz / edytuj dane pacjenta
— umozliwi utworzenie nowego pacjenta lub zainicjalizowanie karty
5008 PatientCard / PatientCard+ w celu stosowania w BCM przy
uzyciu danych TDMS, ktére sg juz zapisane na karcie 5008
PatientCard / 5008 PatientCard+.

Uwaga

Zgodnie z powyzszym opisem karta 5008 PatientCard / 5008 Patient-
Card+ umozliwia zainicjalizowanie jedynie z pacjentem, ktéry jest juz
zapisany na karcie.
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@:

Czynnosci zwigzane
z kartami chipowymi

Zapisz i importu;j

A

Wybor czytnika karty
i zaladowanie ponownie

Wyczys$¢ karte

Uwaga

Jezeli karta BCM PatientCard nalezy do pacjenta, ktéry w bazie danych
FMT jest oznaczony jako Ukryty, zwykly uzytkownik FMT nie bedzie
mogt wyswietli¢ ani zaimportowaé danych z karty ani jej zainicjalizowad.

Ekran Menadzer kart zawiera kilka czesci:
— Dane pacjenta (lewa strona)
— Pomiary pacjenta (prawa strona)

— Zapisz i importuj (dla nowych pacjentow)
— Wybierz czytnik kart

— Zataduj ponownie

— Wyczys¢ karte

Po wykonaniu tej czynnosci system dokona importu nowego pacjenta
do oprogramowania FMT 4.2 i zapisze wszystkie wybrane pomiary
z karty.

Ostrzezenie
Zagrozenie dla pacjenta spowodowane niewlasciwymi danymi

Zagrozenie dla pacjenta spowodowane niewtasciwg decyzja
w zakresie terapii

Gdy wartosci kluczowych parametréow pacjenta (np. wzrost) na karcie
PatientCard réznig sie od wartosci zapisanych w bazie danych FMT,
nie wiadomo, ktory z parametréw jest prawidtowy.

> Uzytkownik musi okresli¢ prawidtowg wartos¢ dla danego parame-
tru.

> Uzytkownik powinien jak najszybciej usungé¢ niezgodnosc¢, zanim
wykona nowy pomiar BCM lub podejmie przy uzyciu FMT dalsze de-
cyzje dotyczace leczenia. Jest to mozliwe przez poprawienie para-
metréw w bazie danych FMT lub ponowne utworzenie karty Patient-
Card z prawidtowg zawartoscig bazy danych.

Pole rozwijane umozliwia wybér podtgczonego czytnika kart. Przy uzy-
ciu przycisku Zataduj ponownie mozna zatadowa¢ ponownie liste pod-
taczonych czytnikéw kart i zatadowac ponownie dane z wiozonej karty
chipowe;j.

Czynnos¢ ta pozwala na wyczyszczenie wszystkich informaciji z karty
BCM PatientCard (dane pacjenta i pomiary pacjenta). W przypadku
kart 5008 PatientCard i 5008 PatientCard+ dane pacjenta (imig, nazwi-
sko i data urodzenia) nie ulegajg zmianie, wszystkie inne dane sg usu-
wane.
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4.2.11 Dane pacjenta

4.2.12 Pomiary pacjenta

Dziatania zwigzane
z pomiarami pacjenta na
karcie chipowej

Importuj zaznaczone

Usun wszystko

W czesci Dane pacjenta bedg dostepne nastepujgce szczegdty pacjen-
ta z biezgcej karty chipowe;:

— Nazwisko pacjenta

- ID

— |D pacjenta zewn.

- Ple¢

— Data urodzenia

— Wzrost

— Zakonczony wzrost

W czesci Pomiary pacjenta bedg znajdowac sie nastepujgce szczegoty,
dotyczgce pomiaréw zapisanych na karcie chipowej pacjenta:

Status (Nowy, Zaimportowany, Usuniety)

Data/Czas

Importuj zaznaczone
Usun wszystko

Importowanie wybranych pomiaréw dla pacjenta, ktory juz istnieje
w systemie i nie ma wszystkich pomiaréw z karty.

Dziatanie to spowoduje usuniecie wszystkich istniejgcych pomiarow
z karty chipowej, ale nie z systemu.
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5 Komunikaty o btedach

Ponizszy podzbiér komunikatow o bledach w FMT moze wskazywaé na
zdarzenie zwigzane z bezpieczenstwem IT i nalezy wéwczas zbadac
ich przyczyne. Na poczatku nie oznacza to, ze dane osobowe s3 zagro-
zone, lecz jest to jedynie srodek bezpieczenstwa, dzieki ktéremu apli-
kacja zawsze dziata prawidtowo.

Jezeli podczas uruchamiania FMT wykryje, Ze czas systemowy nie jest
ustawiony prawidtowo, wyswietli komunikat o btedzie, a uruchomienie
nie nastgpi. Aby rozwigzaé ten problem, nalezy sie skontaktowac¢

z lokalnym administratorem systemu.

Jpewnij sig, Ze CZas sys W
owo lub skontaktuj sie z lokalnym administratorem

Podczas uruchamiania FMT sprawdza integralnos¢ instalacji. Jezeli
sprawdzanie zakonczy sie niepowodzeniem, wyswietli komunikat o bte-
dzie, a uruchomienie nie nastgpi. Aby rozwigzac ten problem, nalezy
sie skontaktowaé z lokalnym administratorem systemu lub dziatem
wsparcia.

& Application error - O X

o Integrity check error.

Jezeli podczas uruchamiania FMT wykryje btad inicjalizacji dziennika
audytu w zdarzeniach systemu Windows, wyswietli komunikat o btedzie
i bedzie rejestrowaé do pliku na dysku do czasu ponownego urucho-
mienia dostepu do zdarzenh systemu Windows. Aby rozwigzac ten pro-
blem, nalezy sie skontaktowac z lokalnym administratorem systemu.
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& Biad aplikacji — O X

Podczas inicjalizowania dziennika audytu wystapit biad w
Podgladzie zdarzen systemu Windows. Do momentu
rozwiazania problemu komunikaty audytu beda zapisywane w
pliku dziennika

Jezeli FMT wykryje, Ze rejestrowanie do pliku rowniez zakohczyto sie
niepowodzeniem, wyswietli komunikat o bfedzie i nie bedzie w stanie
rejestrowac komunikatéw. W takim przypadku FMT bedzie dziatac, ale
nie mozna zapewnic¢ wiarygodnosci obliczenh, poniewaz rejestrowanie
zdarzen zwigzanych z bezpieczenstwem IT i bezpieczenstwem danych
jest niemozliwe. Aby rozwigzac¢ ten problem, nalezy sie skontaktowac
z lokalnym administratorem systemu.

& Biad aplikagji - O X

Podczas inicjalizowania dziennika audytu wystapit biad. Do
momentu rozwigzania problemu komunikaty audytu nie beda
Zapisywane

@; Uwaga
Niektore z bltedéw mogg pojawiac sie w jezyku systemu operacyjnego
(te z nich, ktére wyswietlajg sie przed uruchomieniem / zobaczeniem
ekranu gtéwnego FMT).
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6 Administracja

6.1 Rejestracja

Mozna sprawdzi¢ status rejestracji FMT, wykorzystujgc aplikacje
Registration Manager, zainstalowang wraz z aplikacjg FMT. Aplikacje
Registration Manager mozna otworzy¢ przy uzyciu okna dialogowego O
programie w menu Ustawienia aplikacji FMT.

E FME Medical Software Applications - Registration Manager

Product: |Fluid Management Tool Stand-Alone

Hardware Fingerprint
Installation Key

Installation Date

Registration Information

Key

Request Key + Register Key

Registration Key
Key Type
Registered

Contract Number

Product Options

Contract Number  Options

7 FixClock Key. ~ ] Un-register Key

Expiry Date

Product Version
42

Key Version
42
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6.2 Ustawienia aplikacji FMT

6.2.1 Ekran Ustawienia

Aby otworzy¢ Ustawienia aplikacji FMT, nalezy klikng¢ ikone kota zeba-
tego w prawym gornym rogu aplikacji. Nastepnie klikngé Ustawienia.

& Ustawienia

CA\Program Files (x86)\Fresenius Medical Care\Fluid Management ToolExport

Konfigurace | Konfiguracia rol

Konfiguracje

Wygasniecle sesji (min) 120

Okres przechowywania danych pacjenta (w latach) (10

[] Ogranicz uprawnienia uZytkownikow do usuwania pacjenta
Nieprawidiowe proby logowania

Nieudane proby logowania do zablokowania konta uZytkownika |1

Czas trwania blokady logowania po nieudanym logowaniu (min) |5

Wybierz scietke zapisu plikow eksportu (*.csv, *.png, kopia zapasowa E

X & Ustawienia X

Q Przegladaj C:\Program Files (x86)\Fresenius Medical Care\Fluid Management ToolExport Q, Przegladaj

BD) Wybierz sciezke zapisu plikow eksportu (*.csv, *.png, kopia zapasowa BD)

Konfigurage Konfiguracia rél
Wybierz grupe administratorow
Rodzaj grupy Active Directory (e) Grupa lokalna

Nazwa grupy | FMT Admins

Wybierz grupe uZytkownikow
Rodzaj grupy Active Directory (e) Grupa lokalna

Nazwa grupy | FMT Users

W ustawieniach aplikacji FMT mozna:

— Zdefiniowac¢ sciezke, gdzie aplikacja FMT bedzie zapisywac wszyst-
kie rodzaje plikow eksportu. Zdefiniowana Sciezka jest specyficzna
dla uzytkownika. Pliki eksportu to pliki *.csv eksportow List pacjenta
lub Szczegotow pacjenta, kopii zapasowych bazy danych oraz eks-
portow *.png Widokow wykresu.
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6.2.2

G

@:

Import bazy danych

Uzytkownik z uprawnieniami administratora FMT ma do dyspozycji na-
stepujace dodatkowe opcje konfiguraciji:
— Zakfadka Konfiguracja rol umozliwia:

— Zmiang nazwy grupy administratorow i grupy uzytkownikéw. Na-
zwy grup muszg wystepowac w Active Directory lub by¢ dostep-
ne jako grupa lokalna (Zarzadzanie komputerem / Uzytkownicy
i grupy lokalne) na komputerze, na ktérym jest zainstalowana
aplikacja FMT. Tylko cztonkowie tych dwdch grup beda mogli lo-
gowac sie do aplikacji FMT.

— Zakfadka Konfiguracja umozliwia:

— Ustawianie zadanego czasu trwania sesji w zakresie od 2 do
480 minut (domysinie = 120 minut).

— Ustawianie okresu przechowywania danych pacjenta odpowied-
nio do przepisow lokalnych (domysinie = 10 lat).

— Zapobieganie usuwaniu pacjentéw z bazy danych przez uzyt-
kownikdw.

— Ustawianie liczby nieudanych prob logowania do momentu za-
blokowania loginu (od 1 do 20, domyslnie = 10) oraz czasu braku
mozliwosci logowania w zakresie od 1 do 60 minut (domyslinie =
5 minut).

Uwaga

Przed zmiang ustawien logowania uzytkownika nalezy skontaktowaé
sie z administratorem systemu.

Uwaga

Czilonkowie grupy uzytkownikow FMT nie mogg posiada¢ uprawnien
Administratora systemu. Jest to niezwykle wazne, aby zapewni¢ sku-
tecznos$c¢ niektorych Srodkow bezpieczenstwa. Nawet czionkowie grupy
administratorow FMT nie potrzebujg uprawnien administratora syste-
mu.

Funkcja importu bazy danych moze zosta¢ wigczona z Menu Ustawie-
nia (ikona kota zebatego w prawym gérnym rogu aplikacji). Funkcja ta
jest dostepna tylko dla uzytkownikéw z uprawnieniami administracyjny-
mi w aplikacji FMT.

Funkcja importu spowoduje importowanie danych pacjenta, grup pa-
cjenta i pomiaréw pacjenta do biezgcej bazy danych.
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X

& Import danych

Wybierz rodzaj importu:

Baza danych FMT 3.x

Q Przegladaj
®) Baza danych FMT 4.x
CAFMT40.5df Q Przegladaj
[Z IMPORTUJ BAZY DANYCH

Aplikacja daje dwie mozliwosci importu danych:

1. Z bazy danych FMT 3.x — przy tej opcji nalezy wybra¢ folder,
w ktérym sg zapisane dane FMT 3.3 lub 3.2. Import bedzie dziatat
zaréwno dla danych folderu poszczegélnych grup, jak i dla folderu
gtébwnego wszystkich grup w bazie danych FMT 3.x.

Uwaga

W FMT 4.x nie moze by¢ réznych pacjentéw o takim samym
— imieniu

— hazwisku

— dacie urodzenia

w bazie danych.

Przed importowaniem baz danych FMT 3.x nalezy sprawdzié, czy
w importowanej bazie danych FMT 3.x wystepujg tacy zdublowani pa-
cjenci.

Jezeli zidentyfikowano takich zdublowanych pacjentéw, nalezy

— usungé z bazy danych niepozgdane pliki lub

— importowaé kolejno rézne pliki, natomiast aplikacja FMT przejmie
Patient ID z pierwszego importowanego pliku. Dane pomiarowe zo-
stang ze sobg potgczone.

FMT 4.x nie zezwoli na wielokrotne wystepowanie tego samego Patient
ID. W przypadku importowania pacjenta z Patient ID juz istniejgcym

w bazie danych, aplikacja FMT automatycznie wygeneruje dla tego pa-
cjenta nowy Patient ID.

2. Z bazy danych FMT 4.x: przy tej opcji nalezy wybraé kopie zapaso-
wg bazy danych z innej instalacji FMT 4.x. Zostanie importowana
petna baza danych (w tym przypadku x <= biezgca wersja).

Bazy danych FMT 4.2 i w nowszej wersji bedg wymagaty podania waz-
nego hasta w momencie importu.
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@ Uwaga
Nawet w przypadku uzycia najnowszej kopii zapasowej do przywraca-
nia danych kopia zapasowa bazy danych moze zawiera¢ nieaktualne
dane osobowe (np. pacjentéw, ktorzy zostali juz usunieci / skorygowani
/ ukryci w bazie danych). W takim przypadku nalezy zapewnic, aby
wszelkie zmiany danych osobowych zwigzane z RODO po przywréce-
niu bazy danych zostaty przywrécone recznie.

@) Uwaga
Istniejgce dzienniki audytu nie zostang automatycznie przywrécone
z kopii zapasowej. Aby zapewnic wiarygodnosé, plik ten po odtworzeniu
kopii zapasowej zawsze nalezy przechowywacé (przynajmniej przez
okres przechowywania dziennikdéw audytu).

6.2.3 Zmiana hasta do bazy danych

& Zmier haslo do bazy danych b4

Nowe hasfto do bazy danych

| ]

PotwierdZ nowe haslo do bazy danych

| |
=m

Za pomocg tej opcji mozna zmieni¢ aktualne hasto do bazy danych.
Funkcja ta jest dostepna tylko dla uzytkownikéw z uprawnieniami admi-
nistracyjnymi w FMT.

Hasto zostanie zaakceptowane tylko wtedy, gdy spetnia wszystkie re-
guly ztozonosci. Jezeli hasto nie ma wystarczajgcej ztozonosci, reguty
te wyswietlajg sie jako podpowiedz. Nie ma koniecznosci zapamietywa-
nia hasta do uruchomionej bazy danych (nalezy zapisa¢ i zapamietac
tylko hasta do kopii zapasowych bazy danych).
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6.2.4 Ekran O programie

6.2.5 Wybor jezyka

*

& Fluid Management Tool

& FMT

Fluid Management Tool

Produkt Fluid Management Tool (FMT)
Wersja 4
Data produkcji 202: -18
@ 12MAT000
Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA €
Else-Kroner
61352 Bad Homburg
Germany

) +49-6172.609.0
Pokaz umowe licencying. Zarzgdzqj rejestraciq.

Dostep do ekranu O programie mozna uzyskaé¢ z menu Ustawienia
(ikona kota zebatego w prawym gérnym rogu aplikacji).

Ekran O programie zawiera nastepujace dane:

— nazwa produktu

— wersja produktu

— data produkcji

— numer seryjny

— dane kontaktowe producenta

— ikona informujgca, ze uzytkownik powinien zapoznac si¢ z instrukcjg

— znak CE zgodnie z MDD (Dyrektywa w sprawie wyrobéw medycz-
nych)

— symbol wyrobu medycznego

Z ekranu O programie mozna otworzy¢ umowe licencyjng i aplikacje
Registration Manager (tylko administratorzy FMT).

acjenta po nazwisky
|EN
[+ von rcon Qe

Aplikacja FMT jest dostepna w wielu jezykach. Za pomocg pola rozwi-
janego w prawym goérnym rogu aplikacji mozna wybrac jezyk aplikaciji.
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6.3 Rejestrowanie aplikacji

Aplikacja FMT rejestruje w systemie Windows nietypowe zdarzenia
zwigzane z rejestrowaniem, zdarzenia nadajgce sie do audytu, ktére
dotycza bezpieczenstwa IT lub bezpieczenstwa danych. Pomocne
wskazowki w zakresie komunikatéw dotyczgcych usuwania btedow
mozna filtrowa¢ w przegladarce zdarzen systemu Windows: komunika-
ty zwigzane z bezpieczenstwem IT oraz bezpieczehstwem danych sg
przypisywane do kategorii wedtug tagu numerycznego.

Komunikaty FMT z dziennika zdarzen sg automatycznie zatgczane do
kopii zapasowej, jednak nie sg automatycznie przywracane podczas
importowania bazy danych.

6.4 Tworzenie kopii zapasowej danych

@ Uwaga
Zalecamy stosowanie sie do regularnego planu tworzenia kopii zapaso-
wych.

Uzytkownicy powinni wykonywac kopie zapasowg danych
w regularnych i krétkich odstepach czasu oraz w razie potrzeby przed
kazdg aktualizacjg oprogramowania.

Zasadniczo kopie zapasowe powinny uwzgledniac¢ istotne zmiany zwia-
zane z RODO. Mozna to uzyskac¢ przez tworzenie nowej kopii zapaso-
wej za kazdym razem, gdy w bazie danych pojawiajg sie zmiany zwia-
zane z RODO.

Pliki kopii zapasowych sg zaszyfrowane i nalezy je skopiowac¢ na inny
nosnik oraz przechowywac¢ w innym, bezpiecznym miejscu.

@; Uwaga
Kopie zapasowg mozna przywroci¢ tylko wtedy, gdy przed rozpocze-
ciem odzyskiwania zostanie podane hasto do kopii zapasowe;.

Pojedyncza kopia zapasowa sktada sie z pliku kopii zapasowej danych
i pliku kopii zapasowej komunikatéw audytu. Plik z komunikatami

z audytu nie jest przywracany automatycznie i nie nalezy go usuwac
przed uptywem okresu przechowywania wymaganego w celu okazania
wiarygodnosci.
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7 Definicje

7.1 Symbole

Zgodnie z wymogami prawnymi i normatywnymi na ekranie
O programie lub na etykiecie identyfikacyjnej zastosowano nastepujace

symbole.
Symbole Opis
c € znak CE wedtug MDD 93/42/EWG
(Dyrektywa dotyczaca wyrobéw medycznych)

I Producent

M D Medical Device (Wyréb medyczny)

Serial Number (Numer seryjny)

SN

@ Przestrzegac instrukcji obstugi
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8 Glosariusz

Glosariusz wymienia terminy i skréty czesto stosowane w niniejszej do-
kumentacji. Kazdy z tych terminéw zostat krétko objasniony.

Termin

Opis

ATM

Adipose tissue mass
(Masa tkanki bezttuszczowej)

ATM opisuje mase catej tkanki ttuszczowej.

Urzadzenie oblicza ATM na podstawie warto$ci pomiaréw, wykorzystujgc
model fizjologiczny.

BCM

Body Composition Monitor

BCM — Body Composition Monitor (Monitor masy ciata) umozliwia wykrywa-
nie przewodnienia, okreslajgc ilosciowo nadmiar ptynu w organizmie.

BCM

Body Cell Mass
(Masa komérek ciata)

BCM opisuje mase catkowitg wszystkich elementéw komdrkowych

w organizmie, ktére stanowig catg czynng metabolicznie tkanke organizmu.
Nie obejmuje ptynu pozakomérkowego w tkance czynnej metabolicznie.
Urzadzenie oblicza BCM na podstawie warto$ci pomiaréw, wykorzystujgc
model fizjologiczny.

Ta zmierzona warto$¢ jest widoczna w szczegoétach pomiaru w czesci ,\Wy-
niki pomiaru — Sktad ciata:”

BMI

Body Mass Index
(Indeks masy ciata)

Indeks masy ciata (BMI) to miara ttuszczu w organizmie na podstawie wzro-
stu i wagi, ktéra dotyczy dorostych kobiet i mezczyzn.

BP (lub RR)

Blood Pressure
(Cisnienie krwi)

BP sys i BP dia oznaczajg skurczowe i rozkurczowe ci$nienie krwi, ktére
zwykle mierzy sie za pomocg mankietu pomiarowego. Operator bezposred-
nio wprowadza te wartosci do urzadzenia.

CPP

Critical Patient Parameters
(Kluczowe parametry pacjenta)

Kluczowe parametry pacjenta to imig, nazwisko, data urodzenia, wzrost oraz
pte¢ pacjenta.

DO

Dializa otrzewnowa

Dializa otrzewnowa to rodzaj dializy, ktéra wykorzystuje wyscielenie jamy
brzusznej (btone otrzewnowa) do filtrowania zanieczyszczen z krwi.

E/I
lloraz ECW i ICW

Stosunek wody zewnatrzkomadrkowej do wody wewnatrzkomaorkowe;j. lloraz
jest niekiedy stosowany do zgrubnego wykrywania przewodnienia. Jednak
zawiera on informacje zaréwno o skfadzie ciata jak i stanie ptynu. Dlatego
przy uzyciu wartosci E / | nie jest mozliwy niezalezny pomiar jednej z dwoch
mierzonych zmiennych.

ECW

Extracellular Water
(Woda pozakomorkowa)

ECW obejmuje wode srodmigzszowa, wode osocza i wode transkomérkowa.
ECW to czes¢ catkowitej wody organizmu bez wody komdrkowej. Wzrost
ECW z jednoczesnym spadkiem ICW moze wskazywac na nieprawidtowe
nagromadzenie sie wody w organizmie.

Urzadzenie wykorzystuje zmodyfikowany model Hanai do obliczania ECW
ze zmierzonych opornosci. Wartos¢ ECW obliczona przez urzadzenie zosta-
ta zwalidowana wobec metod referencyjnych (rozcienczenie).
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Termin Opis
FAT Ttuszcz opisuje mase lipidow organizmu, wigcznie z lipidami niezbednymi.
Lipid Mass Nie obejmuje zawartosci wody w tkance ttuszczowe;j.

(Masa ttuszczu)

Urzgdzenie oblicza ttuszcz na podstawie wartosci pomiaréw, wykorzystujgc
model fizjologiczny.

Tluszcz jest pokazany jako ilos¢ bezwzgledna oraz jako wzgledna,
w stosunku do masy ciata.

FMT

Fluid Management Tool

FTI

Fat Tissue Index
(Indeks tkanki ttuszczowej)

FTl to iloraz ATM i wzrostu®. Wraz z LTI umozliwia ocene stanu odzywienia
pacjenta.

HD

Hemodialysis
(Hemodializa)

Hemodializa to proces oczyszczania krwi poza organizmem. Obejmuje po-
bieranie krwi z naczynia krwionosnego oraz jej przechodzenie przez synte-
tyczny filtr, zwany dializatorem.

ICwW

Intracellular Water
(Woda wewngtrzkomorkowa)

ICW opisuje catkowitg objetos¢ wody wewnatrzkomoérkowej. Spadek warto-
$ci ICW moze wskazywac na spadek masy miesniowej lub masy tkanki bez-
ttuszczowej.

Urzgdzenie wykorzystuje zmodyfikowany model Hanai do obliczania ICW ze
zmierzonych opornosci. Wartos¢ ICW obliczona przez urzgdzenie zostata
zwalidowana wobec metod referencyjnych (catkowity potas organizmu).

LTI

Lean Tissue Index
(Indeks tkanki bezttuszczowej)

LTI to iloraz LTM i wzrostu?. Umozliwia ocene stanu odzywienia pacjenta.

LTM

Lean Tissue Mass
(Masa tkanki bezttuszczowej)

LTM to masa ciata po odjeciu masy tkanki ttuszczowej i ewentualnego prze-
wodnienia.

Urzgdzenie oblicza LTM na podstawie wartosci pomiaréw, wykorzystujgc
model fizjologiczny.

Wartos¢ LTM jest pokazana jako ilos¢ bezwzgledna oraz jako wzgledna
w stosunku do masy ciata.

NH

Normohydration weight
(Waga przy prawidtowym na-
wodnieniu)

Waga prawidtowego nawodnienia opisuje wage prawidiowo nawodnionego
pacjenta. Jest ona obliczana na podstawie wprowadzonej wagi pacjenta mi-
nus obliczone przewodnienie.

OH / ECW post

OH / ECW post opisuje wzgledne przewodnienie po usunieciu objetosci,
w stosunku do objetosci pozakomérkowe.

OH / OH pre

Przewodnienie (OH)

OH opisuje przewodnienie pacjenta. Przewodnienie to sktadnik objetosci po-
zakomorkowej i dlatego stanowi cze$¢ mierzonej wartosci ECW.

Urzgdzenie oblicza OH na podstawie wartosci pomiaréw, wykorzystujgc mo-
del fizjologiczny.
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Termin Opis

OH post OH post wystepuje jedynie, gdy wprowadzono planowang objetos¢ ultrafiltra-
cji (UFV).
Warto$¢ OH post jest obliczana jako przewodnienie po usunieciu objetosci
(UFV), przy uzyciu przewodnienia (OH) i UFV. OH post = OH — UFV.

OH/ECW Przewodnienie wzgledne, w odniesieniu do objetosci pozakomaérkowe;j.

PChN Przewlekfa choroba nerek to schorzenie cechujgce sie stopniowg utratg

Przewlekfa choroba nerek funkeji nerek.

PID (FMT) Specyficzny numer identyfikacyjny pacjenta.

Patient ID

Re Opor przestrzeni pozakomaérkowe;.

Ref. Dx Zakres referencyjny pacjentéw hemodializowanych (przed dializg) — zakres
typowy pacjenta HD zmierzony przed dializa, z przyrostem wagi wynosza-
cym 2,0 1.
Zakres jest widoczny na kilku wykresach.

Ref. N Zakres referencyjny (prawidtowy / zdrowy) na podstawie danych z badania

Reference region Normal
(Prawidtowy zakres referencyj-

ny)

referencyjnego.

Zakres jest widoczny na kilku wykresach.

Rel OH

Relative Overhydration
(Przewodnienie wzgledne)

Przewodnienie wzgledne, w odniesieniu do objetosci pozakomadrkowe;j.

Ri

Opdr przestrzeni wewngtrzkomdrkowe;.

TBW

Total Body Water
(Catkowita woda organizmu)

TBW opisuje catkowitg wode organizmu. Jest sumg ECW i ICW.

UFV

Ultrafiltration Volume
(Objetos¢ ultrafiltracii)

UFV to objetos¢ ptynu do usuniecia w trakcie zabiegu dializy.

V mocznika

Objetos¢ dystrybucji mocznika

V mocznika opisuje objeto$¢ dystrybucji mocznika. Jest ona obliczana na
podstawie catkowitej wody organizmu (TBW) i usuniecia objetosci.
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9 Dodatek

9.1 Certyfikaty

Lokalny serwis moze na zgdanie zapewni¢ biezgce, obowigzujgce wer-
sje certyfikatow CE.
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9.2 Opis interfejsu eksportu pliku CSV przez aplikacje FMT

W nastepujacym rozdziale opisano strukture i zawartosé pliku eksportu CSV aplikacji FMT 4.2. Informacje na temat
tworzenia eksportu CSV (patrz rozdziat 4.2 na stronie 25).

Struktura

Struktura eksportowanego pliku CSV z aplikacji FMT 4.2 jest niezalezna od kultury. Oznacza to, ze niezaleznie od

wybranego ustawienia jezyka w systemie operacyjnym, plik bedzie miat zawsze nastepujaca strukture:

— Kazda linia to rekord danych

— Kazdy rekord sktada sie z kilku pdl oddzielonych przecinkami

— Kazde pole jest otoczone znakami cudzystowu

— Jezeli pole zawiera wiecej niz jeden wpis, wpisy sg oddzielone przez ,;”

— Pierwsza linia pliku CSV okresla deskryptor/identyfikator kazdego pola w rekordzie i jest rowniez strukturyzowa-
na w polach oddzielonych przecinkami, bez otaczajgcych znakéw cudzystowu

Przyktad

Nazwisko,Data urodzenia,Ulica,Miasto, Telefon,Grupa

"John Doe","2000/02/20","Sample Drive 6412","Los Angeles, CA","12345-6","Sunday;Monday;Guest Patient"

Tresé

W tabeli ponizej znajdujg sie pola, stanowigce czes¢ eksportu CSV aplikacji FMT. Opisy podano dla pdl, w ktérych
analogia do elementéw GUI (graficznego interfejsu uzytkownika) nie jest bezposrednio podana lub pole ma pewne
specjalne zachowanie lub znaczenie.

Deskryptor/identyfikator pliku Lokalizacja GUI FMT Opis

csv'

Patient ID Szczegoty pacjenta Wystepuje w GUI jako ID

Group Szczegoly pacjenta Nazwy wszystkich przydzielonych

grup pacjenta

Data urodzenia Szczegdly pacjenta Kodowanie zalezy od ustawien
w systemie operacyjnym

Pte¢ Szczegoly pacjenta

Imie Szczegoly pacjenta

Nazwisko Szczegoly pacjenta

Nr Niewidoczny w GUI Nr pomiaru

Data? Wyniki pomiaru Data pomiaru

OH 1] Wyniki pomiaru OH pre w GUI

OH post [I] Wyniki pomiaru

Rel. OH [%] Wyniki pomiaru W GUI wystepuje w linii wiersza

OH
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Deskryptor/identyfikator pliku
csv'

Lokalizacja GUI FMT

Opis

Rel. OH post [%]

Wyniki pomiaru

W GUI wystepuje w linii wiersza
OH post

Waga [kg]

Wyniki pomiaru

NH weight [kg]

Wyniki pomiaru

BP sys [mmHg]

Wyniki pomiaru

BP dia [mmHg]

Wyniki pomiaru

BP sys post [mmHg]

Wyniki pomiaru

BP dia post [mmHg]

Wyniki pomiaru

UFV [ml] Wyniki pomiaru Objetos¢ UF w GUI
BMI [kg/m?] Wyniki pomiaru
LTI [kg/m?] Wyniki pomiaru

LTI _difference_from_reference
[kg/m?]

Niewidoczny w GUI

Réznica wartosci LTI pacjenta
i 10. percentyla warto$ci LTI

FTI [kg/m?]

Wyniki pomiaru

FTI_difference_from_reference
[kg/m?]

Niewidoczny w GUI

Réznica wartosci FTI pacjenta
i 10. percentyla wartosci FTI

V mocznika [I]

Wyniki pomiaru

TBW 1] Wyniki pomiaru
ECWI] Wyniki pomiaru
ICW [I] Wyniki pomiaru
E/l Wyniki pomiaru
LTM [kg] Wyniki pomiaru

Rel. LTM [%]

Wyniki pomiaru

Fat [kg]

Wyniki pomiaru

Rel. fat [%]

Wyniki pomiaru

ATM [kg] Informacje techniczne
BCM [kg] Wyniki pomiaru
Czas Informacje techniczne

Wzrost [cm]

Wyniki pomiaru

Re [ohm] Informacje techniczne
Ri [ohm] Informacje techniczne
Cm [nF] Niewidoczny w GUI Parametr modelu Cole'a
Td [ns] Niewidoczny w GUI Parametr modelu Cole'a
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Deskryptor/identyfikator pliku
csv!

Lokalizacja GUI FMT

Opis

Alpha

Niewidoczny w GUI

Parametr modelu Cole'a

Jakosé

Wyniki pomiaru

Measurement duration [s]

Informacje techniczne

Osiggnieto warto$¢ docelowg obli-
czenia

Zachowuje informacje, jezeli opty-
malizacja Cole'a BCM zostata prze-
rwana przez uzytkownika

Z 5 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 5 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 6 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 6 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 7 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 7 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 8 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 8 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 9 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 9 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 10 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 10 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 11 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 11 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 12 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 12 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 13 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 13 kHz []

Informacje techniczne

Z 14 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 14 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 15 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 15 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 16 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 16 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 18 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 18 kHz [°]

Informacje techniczne
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Deskryptor/identyfikator pliku

csv!

Lokalizacja GUI FMT

Opis

Z 20 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 20 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 23 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 23 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 25 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 25 kHz [*]

Informacje techniczne

Z 28 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 28 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 31 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 31 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 35 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 35 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 39 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 39 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 43 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 43 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 50 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 50 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 54 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 54 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 60 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 60 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 67 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 67 kHz [*]

Informacje techniczne

Z 75 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 75 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 83 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 83 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 93 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 93 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 100 kHz [ohm]

Informacje techniczne
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Deskryptor/identyfikator pliku

csv!

Lokalizacja GUI FMT

Opis

Phi 100 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 115 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 115 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 128 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 128 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 143 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 143 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 159 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 159 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 177 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 177 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 200 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 200 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 220 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 220 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 245 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 245 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 273 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 273 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 304 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 304 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 339 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 339 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 378 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 378 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 421 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 421 kHz []

Informacje techniczne

Z 469 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 469 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 500 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 500 kHz [°]

Informacje techniczne

66

Fresenius Medical Care Fluid Management Tool

IFU-PL 05A-2020



Rozdziat 9: Dodatek

Deskryptor/identyfikator pliku
csv'

Lokalizacja GUI FMT

Opis

Z 582 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 582 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 649 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 649 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 723 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 723 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 806 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 806 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 898 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 898 kHz [°]

Informacje techniczne

Z 1000 kHz [ohm]

Informacje techniczne

Phi 1000 kHz [°]

Informacje techniczne

Comment (patient)

Szczegoly pacjenta

Komentarz do pomiaru

Komentarz do pomiaru

L Prosze zwréci¢ uwage, ze niektore identyfikatory moga by¢ ttumaczone na jezyk, wybrany podczas wyboru jezyka
aplikacji FMT, w ktérym utworzono eksport.

2 Prosze zwrdci¢ uwage, ze format daty odpowiada formatowi daty systemu operacyjnego, zainstalowanego na

komputerze, na ktérym utworzono eksport.
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9.3 FMT — ,,wolne oprogramowanie”

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

Fresenius Medical Care Fluid Management Tool IFU-PL 05A-2020 69



Rozdziat 9: Dodatek

(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 I1S", 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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