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Kapitel 1: Wichtige Informationen

1

1.1

Wichtige Informationen

Einleitung

Version

Diese Gebrauchsanweisung enthalt alle notwendigen Informationen
fur die Ausfiihrung des Softwaresystems Therapy Monitor. Benutzer
dirfen diese Software erst verwenden, wenn sie gemalt MPG vom
Hersteller oder von einer vom Betreiber beauftragten Person anhand
der Gebrauchsanweisung in die Handhabung eingewiesen sind.

Diese Gebrauchsanweisung dient als Nachschlagewerk zur
Beantwortung von Fragen wahrend der taglichen Arbeit.

Die Software darf nur von Benutzern verwendet werden, die in die
sachgemale Bedienung und Handhabung eingewiesen worden sind.

Das Therapy Monitor-System besteht aus dem

Therapy Monitor-Client (der die grafische Benutzeroberflache
umfasst), der FME-Benutzerverwaltung, dem DataXchange-Panel —
dXp (5008/6008-Bedside-Monitoring) und dem Kommunikationsserver
FIS (Fresenius Interface Server). Die Funktion und der Betrieb des FIS
sind nicht Gegenstand dieser Gebrauchsanweisung.

Der Therapy Monitor-Client erfillt folgende Anforderungen:

— Dokumentation der Hdmodialysebehandlung in einem
Dialysezentrum.

— Darstellung und Eingabe von Behandlungsdaten.
Behandlungsdaten werden online bereitgestellt. Zusatzlich kénnen
aber auch manuelle Eintrage erfolgen.

— Assistenzfunktionen fir Berechnungen, beispielsweise Ermittlung
der erforderlichen Ultrafiltrationsparameter auf der Basis des
aktuellen Kérpergewichts des Patienten.

— Benutzeroberflache fur eine externe Dialysedatenbank, auf die
Bedurfnisse und Benutzerberechtigungen der Anwender angepasst
und in Umfang und Funktionalitat auf die Durchflihrung von
Dialysebehandlungen bezogen.

Diese aktuelle Ausgabe der Gebrauchsanweisung ist glltig ab
Therapy Monitor-Version 2.3.

Die in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Angaben und
Daten kénnen ohne vorherige Ankindigung geandert werden.
Ohne ausdruckliche schriftliche Genehmigung ist es nicht gestattet,
Teile dieser Gebrauchsanweisung oder der Programme flr
irgendwelche Zwecke zu vervielfaltigen oder zu verbreiten. Kopien
darfen nur in dem unter geltendem Recht zuldssigen Umfang
angefertigt werden. Eine Weitergabe an Dritte ist unzulassig.

Irtum und Anderungen vorbehalten.

Fresenius Medical Care Therapy Monitor IFU-DE 12A-2019 1-1



Kapitel 1: Wichtige Informationen

1.2 Hinweise zum Benutzerhandbuch

Zweck

Anderungen

Diese Gebrauchsanweisung dient:
— zur Anleitung
— zum Nachschlagen

Anderungen der Gebrauchsanweisung werden in Form von
Neuauflagen, Erganzungen oder Produktinformationen veroffentlicht.

Generell behalten wir uns Anderungen vor.

1.2.1 Bedeutung der Warnhinweise

A

1.2.2 Bedeutung der Hinweise

@:

Hinweis an den Anwender auf Gefahren, die mit dem Risiko schwerer
bis potenziell lebensgefahrlicher Verletzungen verbunden sind, wenn
die beschriebenen MaRnahmen zur Vermeidung des Risikos nicht
befolgt werden.

Warnung
Art und Ursache des Risikos
Mdgliche Folgen einer Risikoexposition

> Malinahmen zur Vermeidung des Risikos

Warnhinweise kénnen in einigen Fallen vom oben gezeigten Format

abweichen:

— Ein Warnhinweis beschreibt mehrere Risiken.

— Im Warnhinweis kdnnen keine spezifischen Risiken genannt
werden.

Hinweis

Hinweis an den Anwender, dessen Nichtbeachtung zu Folgendem
fuhren kann:

— Schéaden am Geréat

— Erforderliche Funktionen laufen gar nicht oder falsch ab.

Fresenius Medical Care Therapy Monitor [IFU-DE 12A-2019



Kapitel 1: Wichtige Informationen

1.2.3 Bedeutung von Tipps

\\I’I
@

Wichtige Hinweise
zur Bedienung

A

A

A

Tipp
Informationen mit nitzlichen Tipps zur Erleichterung der Handhabung

Zeigen sich bei der Uberpriifung der Patientendaten Abweichungen
zwischen dem vom Arzt verordneten und dem am Dialysegerat
angezeigten Parametern, muss die Geratevoreinstellung vom
Anwender vor Behandlungsbeginn selbststandig korrigiert und
Uberpruft werden.

Angezeigte Dialysegerat-Einstellwerte sind mit den vorgegebenen
Verordnungen des Arztes zu vergleichen.

Warnung
Risiko fiir den Patienten infolge falscher Behandlungsparameter

Wenn der Benutzer gednderte UF-Daten nicht manuell speichert,
werden die geanderten Daten bei der nachsten Behandlung nicht
verwendet.

— Manuelle Anderungen der UF-Daten miissen gespeichert werden,
damit sie wirksam werden.

— Der Anwender ist fir die Datenspeicherung verantwortlich.

Warnung
Risiko fiir den Patienten infolge falscher Behandlungsparameter

Die Eingabe falscher UF-Daten kann zu Problemen bei der Behandlung
des Patienten fuhren.

— Um die Eingabe falscher Werte auszuschlieRen, muss sich der
Anwender der Korrektheit der eingegebenen Daten vergewissern.

Warnung
Risiko fiir den Patienten infolge falscher Behandlungsparameter

Manuell geanderte Daten werden moglicherweise nicht richtig auf
dem Server gespeichert, wenn die Eingabe oder Ubertragung durch
Software- oder Hardwarefehler gestort wird. Dies kann in der Folge
zu Problemen bei der Behandlung des Patienten flihren.

— Der Anwender muss priifen, dass die nach dem Speichern
angezeigten Daten mit den eingegeben Daten Ubereinstimmen.

— Stimmen die Daten nicht Gberein, muss der Anwender die richtigen
Daten erneut eingeben, speichern und nochmals prifen.

Fresenius Medical Care Therapy Monitor IFU-DE 12A-2019 1-3



Kapitel 1: Wichtige Informationen

Warnung
A Risiko fiir den Patienten infolge falscher Behandlungsparameter

Wenn der Server offline ist, kdnnen die eingegebenen Daten nicht
gespeichert werden. In der Folge werden die gednderten Daten bei
der anschlieBenden Behandlung nicht verwendet.

— Manuelle Anderungen der UF-Daten miissen auf dem
Server gespeichert werden, damit sie wirksam werden. Eine
ordnungsgemale Verbindung zum Server ist daher zwingend
erforderlich

— Eine ordnungsgemafe Verbindung zum Server wird durch die grine
Statusanzeige rechts unten auf dem Bildschirm angezeigt.

— Eine fehlende Verbindung wird durch ein rotes Signal angezeigt.

— Der Anwender muss sich bewusst sein, dass Datenverluste nicht
jedem Fall ausgeschlossen werden kénnen.

1.3 Typenschild

1 4= Product: Therapy Monitor
2 4—\ersion: 1.2.34 G -T—-9
3 4— Manufacture date: 1970-01-31

a 1-[sN] 1ABC0001
5 4— Installation Key: 1RUY-QYW1-L8BCW-31DX-FNJM

6 =4
Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
61346 Bad Homburg, Germany ¢
C .€ 0123 £)+49 6172609-0 %
7 8
Produkt
Version

Herstellungsdatum (Build-Datum des Softwareprodukts)
Seriennummer

Installationsschlissel

Medizinprodukt

CE-Kennzeichnung

Kontaktinformationen des Herstellers

© ® N o g B~ 0 DN =

Gebrauchsanweisung befolgen
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Kapitel 1: Wichtige Informationen

1.4 Glossar

Aktive Sitzung

EDBMS
FIS

Geschlossene Sitzung

PatientCard

Sitzung

TMon

Dieses Glossar enthalt Begriffe und Abkiirzungen, die in diesem
Dokument haufig verwendet werden. Diese Begriffe werden kurz
erlautert:

Eine Sitzung im Therapy Monitor ist solange aktiv, wie sie dort als aktiv
angezeigt wird und somit noch nicht abgeschlossen wurde. Wenn

alle Voraussetzungen erfillt sind, wird die Sitzung beendet und alle
relevanten Daten werden an die externe Datenbank Ubertragen.

Nur solange Sitzungen aktiv sind, kbnnen Geratedaten oder manuelle
Eingaben aufgezeichnet werden.

Externes Datenbankmanagementsystem
Fresenius Interface Server

Eine Sitzung, in der die Aufzeichnung von Geratedaten oder
Benutzereingaben nicht mehr méglich sind. Geschlossene Sitzungen
werden gespeichert und die Daten werden der externen Datenbank flr
Dokumentations- und Statistikzwecke zur Verfiigung gestellt.

Auf dieser Karte ist die Patienten-ID gespeichert, tiber die der Patient
automatisch im System angemeldet wird.

Datensatz einer Dialysebehandlung eines einzelnen Patienten. Alle
Daten, die von Geraten aufgezeichnet oder vom Anwender manuell
eingegeben wurden sind einer bestimmten Sitzung zugeordnet.
Eine Sitzung kann zwei Zustande aufweisen: aktiv und geschlossen.

Therapy Monitor

1.5 Programmbeschreibung

Das Programm umfasst eine GUI (grafische Benutzeroberflache) fiir die
Benutzer.

Diese Software erfiillt folgende Anforderungen:

— Dokumentation der Hamodialysebehandlung.

— Darstellung und Eingabe von Behandlungsdaten.
Behandlungsdaten werden online bereitgestellt. Zusatzlich kdnnen
aber auch manuelle Eintrage erfolgen.

— Assistenzfunktion flir Berechnungen, beispielsweise die Ermittlung
der erforderlichen Ultrafiltrationsparameter auf der Basis des
aktuellen Korpergewichts des Patienten.

— Benutzeroberflache fir eine externe Dialysedatenbank, auf die
Bediirfnisse und Benutzerberechtigungen der Anwender angepasst
und in Umfang und Funktionalitat auf die Durchfiihrung von
Dialysebehandlungen bezogen.
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Kapitel 1: Wichtige Informationen

1.6 BestimmungsgemaRer Gebrauch

1.6.1 Maedizinischer Gebrauch

1.6.2 Patientenzielgruppe

Der Therapy Monitor ist daflir konzipiert, Daten von
Dialysebehandlungen zu erfassen, zu berechnen, zu speichern,
anzuzeigen und zu Ubertragen. Es handelt sich um ein System zur
Uberwachung und Qualitatssicherung von Dialysebehandlungen fir
mehrere Benutzer, das als Client-Server-Anwendung auf einer
Windows-Plattform ausgefihrt wird.

Seine Hauptaufgabe besteht darin, behandlungsspezifische Daten
fur die Dokumentation und Auswertung zu erfassen und zu
verwalten.

Daten kénnen automatisch von den angeschlossenen
medizinischen Geraten sowie durch Import aus einer externen
Datenbank bereitgestellt werden. Dartiber hinaus kénnen Daten
Uber die Client-Workstation oder das dataXchange-Panel manuell
in den Therapy Monitor eingegeben werden. Verschiedene
Parameter kdnnen vom Therapy Monitor selbst basierend auf
diesen Eingaben berechnet werden.

Alle Behandlungsdaten werden in der Therapy Monitor Datenbank
gespeichert und kdnnen zuséatzlich an eine externe Datenbank zur
weiteren Verarbeitung tUbertragen werden.

Die Patientenzielgruppe richtet sich nach den kompatiblen HD-Geraten.

1.6.3 Benutzerzielgruppe/Vorgesehene Einsatzumgebung

1.6.4 Nebenwirkungen

1.6.5 Gegenanzeigen

Das System wird von Arzten und Pflegepersonal verwendet.

Der Therapy Monitor ist nicht fiir die Verwendung durch Patienten
vorgesehen.

Das System kann in stationaren und ambulanten Dialyseeinheiten
verwendet werden.

Die Installation des Therapy Monitor muss von einem autorisierten
Techniker durchgefiihrt werden.

Keine

Keine
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1.7 Wechselwirkungen mit anderen Systemen

> Dialysegerate:

\l

— Geratefamilie 4008 mit:
UDL INTERFACE 4008 oder
BSL 2001i + Cardbox oder
Optionalem Netzwerk und Kartenleser
Geratefamilie 5008
Geratefamilie 6008
Geratefamilie 2008 mit:
UDL EXTERNAL DEVICE
Genius

Waage mit:
UDL EXTERNAL DEVICE oder
BSL 2001e

Blutdruckmonitor mit BSL 2001e
lonometer mit BSL 2001e

Externes Datenbankmanagementsystem (EDBMS):

Der bidirektionale Datenaustausch des Therapy Monitor
unterstitzt den Import und Export von Daten von/zu externen
Datenbankmanagementsystemen.

PC-Hardware und Serverumgebung: Fiir den Therapy Monitor
ist die vollstandige Installation des FIS-Kommunikationsservers
Voraussetzung.

Fresenius Medical Care Therapy Monitor
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1.8 Systemvoraussetzungen

Der Therapy Monitor erfordert die vollstandige Installation eines
FIS-Kommunikationsservers.

Die Installation des Therapy Monitor muss von einem autorisierten
Techniker durchgeflihrt werden.

@ Hinweis
Der Therapy Monitor darf nur in Verbindung mit den Dialysegeraten
4008 H/S ab Softwareversion 2.50, 4008 E/B ab Softwareversion 4.50,
4008 V10 vor Softwareversion 11.8, 4008 V10 mit optionalem
Netzwerk und Kartenleser ab Softwareversion 11.8, 5008/5008S ab
Softwareversion 3.52 sowie 6008 verwendet werden.

Warnung
A Risiko fiir den Patienten infolge fehlerhafter Daten

Der Therapy Monitor kann nur dann ordnungsgemaf funktionieren,
wenn alle Hardware- und Softwareanforderungen erfillt sind und die
Installation und Konfiguration aller Therapy Monitor-Komponenten
korrekt durchgefiihrt wurden.

— Die PC-Hardware- und Softwareanforderungen sowie Anleitungen
zur Installation und Konfiguration sind im Therapy Monitor Service
Manual beschrieben.

— Installation und Konfiguration miissen von einem qualifizierten
Techniker durchgefiihrt werden.
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1.9 IT-Umgebung

Der Therapy Monitor ist eine komplexe medizinische
Client-Server-Softwareanwendung, die in ein IT-Netzwerk bestehend
aus Dialysegeraten, Waagen, Analysegeraten, Anwendungsservern,
Webservern, Datenbankservern, Client-Workstations sowie einer
Vielzahl verschiedener Netzwerkgerate (Switches, Routern,
Steckverbindern, Verbindungskabeln usw.) eingebunden wird.

FuUr jede Komponente eines solch komplexen Netzwerks gelten klare
IT-Anforderungen (Hardware und Software).

Einzelheiten zur IT-Umgebung, in der der Therapy Monitor betrieben
werden kann, sind dem Therapy Monitor Service Manual, Kapitel 5 zur
IT-Umgebung, zu enthehmen.

@ Hinweis
Es wird die Verwendung eines 19"-Bildschirms empfohlen.
Die Auflésung sollte bei 19" 1280 x 1024 betragen. Die Schriftgrofie
sollte nicht skaliert, sondern bei NormalgroRe (100 %) belassen
werden. Andere Einstellungen kénnen bewirken, dass einige
Buchstaben auerhalb des Anzeigebereichs liegen.

@ Hinweis
Ein in der Patientenumgebung betriebener PC muss dem Standard
gemaf EN 60601-1 entsprechen.

Fresenius Medical Care Therapy Monitor IFU-DE 12A-2019 1-9



Kapitel 1: Wichtige Informationen

1.10 Bedienung

A

Warnung

Risiko fiir den Patienten infolge fehlerhafter Daten
Risiko fiir den Patienten infolge einer falschen
Behandlungsentscheidung

Ein Software- oder Hardwarefehler kann dazu fihren, dass die vom
Therapy Monitor angezeigten Behandlungsdaten fehlerhaft sind.
Auf Grundlage dieser fehlerhaften Daten kann eine falsche
Behandlungsentscheidung getroffen werden.

— Die vom Dialysegerat bereitgestellten Behandlungsdaten ersetzen
keine klinische Beurteilung. Der Patient und alle verfuigbaren Daten
mussen vom Arzt beurteilt werden.

Warnung

Risiko fiir den Patienten infolge einer falschen
Behandlungsentscheidung

Software- und Hardwarefehler kdnnen beim Export von
Behandlungsdaten zum externen Datenbankmanagementsystem zu
Datenverlusten fiihren. Bei der Verwendung des Therapy Monitors
in Kombination mit einem externen Datenbankmanagementsystem
kénnen Datenverluste nicht ausgeschlossen werden und wichtige
Ereignisse, die wahrend der Behandlung aufgetreten sind, kbnnen
gegebenenfalls Ubersehen werden.

— Der Therapy Monitor dient nicht zur Uberwachung bzw.
Fernliberwachung von Patienten.

— Die wahrend der Behandlung (vom Therapy Monitor zum externen
Datenbankmanagementsystem) exportierten Daten dienen
vorrangig der Dokumentation.

Warnung
Risiko fiir den Patienten infolge unbemerkter Alarme

Die Verbindung zwischen dem Dialysegerat und dem Therapy Monitor
kann durch Netzwerkprobleme unterbrochen werden. In der Folge
kénnen Alarmdaten des Dialysegerats verzdgert Gibertragen oder bei
der Ubertragung zum Therapy Monitor verloren gehen.

— Der Anwender muss sich stets in der Nahe des Dialysegerats
aufhalten, um alle vom Gerat ausgegebenen Alarme und
Warnungen zu bemerken.

— Die Alarme und Warnungen des Dialysegerats dirfen nicht iber den
Therapy Monitor tiberwacht werden.

Hinweis

Der Therapy Monitor darf ausschlieRlich von qualifiziertem und
eingewiesenem Personal bedient werden.
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Dauerhafte Datendanderungen missen immer in der externen
Datenbank durchgefiihrt werden.

Hinweis
Externe Anschlussmoéglichkeiten

Zusatzliche Gerate, die an medizinische elektrische Gerate
angeschlossen werden, missen den |IEC- oder ISO-Normen
entsprechen (z.B. IEC 60950 fir Ausstattungen der
Informationstechnik). Weiterhin missen alle Konfigurationen den
Anforderungen der Normen fur medizinische elektrische Gerate
entsprechen (siehe IEC 60601-1-1 bzw. Klausel 16 der 3. Ausgabe von
IEC 60601-1). Wer zuséatzliche Gerate an medizinische elektrische
Gerate anschliefdt, wird als ,Systeminstallierer” betrachtet und ist somit
fur die Ubereinstimmung der Konfiguration mit den Normen fiir
medizinische elektrische Gerate verantwortlich. Es ist zu beachten,
dass lokale Gesetze Vorrang vor oben genannten Anforderungen
haben. Bei Ruckfragen wenden Sie sich bitte an den technischen
Kundendienst oder lhren lokalen Ansprechpartner.

1.11 Dokumentenverweise

1.12 Vorfallsmeldung

1.13 Zertifikate

— Gebrauchsanweisung 4008
— Gebrauchsanweisung 5008
— Gebrauchsanweisung 6008

Innerhalb der EU muss der Benutzer alle schwerwiegenden Vorfalle
im Zusammenhang mit dem Gerat an den auf dem Typenschild

angegebenen Hersteller (sl ) sowie an die zustindige Behorde des
EU-Mitgliedsstaats melden, in dem der Benutzer niedergelassen ist.

Therapy Monitor ist gemaf der Verordnung (EU) 2017/745 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber
Medizinprodukte (MPV) ein Medizinprodukt der Klasse lla.

Auf Wunsch stellt der lokale Service die aktuell giiltige Version der
EC-Zertifikate zur Verfugung.
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1.14 SVHC (REACH)

SVHC-Informationen gemaf Artikel 33 der Verordnung (EG)

Nr. 1907/2006 (REACH) sind auf folgender Webseite zu finden:

www.freseniusmedicalcare.com/de/svhc

1.15 Entsorgungsvorschriften

1.16 Hilfe und Support

Hersteller

Kundendienst
Zentraleuropa

Das Produkt und seine Verpackung ist gemaf den ortlichen

Entsorgungsvorschriften zu entsorgen. Fiir die sichere Entsorgung des
Produkts und seiner Verpackung sind keine besonderen Vorkehrungen

zu treffen.

Anfragen sind an die folgende Anschrift zu richten:

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
61352 Bad Homburg

+49 6172 609-0

www.fmc-ag.com

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Geschéaftsbereich Zentraleuropa
Projektierung & Support Dialyse-IT-Systeme
Steinmihlstralle 24, Anbau 1

61352 Bad Homburg

Deutschland

Telefon-Hotline: +49 6172 609-7000

Fax: +49 6172 609-7106

E-Mail: dialysis-it@fmc-ag.com
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1.17 Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO)

1.17.1 DSGVO-konforme Datennutzung

Die DSGVO (Datenschutz-Grundverordnung) ist ein in der
Europaischen Union geltendes Gesetz. Der Therapy Monitor V2.3
ermdglicht eine vollstandig DSGVO-konforme Datennutzung. Folgende
fur die DSGVO relevante Anforderungen sind im Therapy Monitor
umgesetzt:

Alle persdnlichen Patientendaten werden in der
Therapy Monitor-Datenbank verschlisselt.

Alle persdnlichen Benutzerdaten werden in der
User Management-Datenbank verschlisselt.

Alle Datenubertragungen zwischen Client-Anwendungen

wie Therapy Monitor-Client, DataXchange-Panel oder
FME-Benutzerverwaltungs-Tool und dem FIS-Server werden
verschlusselt.

Die Integritat aller DatenUbertragungen wird mittels spezieller
technischer MaRnahmen wie zyklischer Redundanzpriifung
gesichert.

Personliche Patientendaten werden nur verwendet, wenn dies
unbedingt erforderlich ist, beispielsweise wenn es zwingend und
wichtig ist, den Patienten korrekt zu identifizieren.

Patienten konnen einen Ausdruck all ihrer personlichen und
medizinischen Daten, die vom Therapy Monitor verarbeitet
wurden, fir einen beliebigen Zeitraum anfordern. Zu diesem Zweck
steht ein DSGVO-spezifischer MenUpunkt zur Verfigung, Uber den
ein Auszug der Daten aus der Therapy Monitor-Datenbank erstellt
und in ein druckbares Format (PDF) exportiert werden kann.

Patienten kénnen anfordern, dass ihre persénlichen Daten im
Therapy Monitor anonymisiert/geléscht werden. Zu diesem Zweck
steht ein DSGVO-spezifischer MenlUpunkt zur Verfigung, Uber den
personliche Patientendaten anonymisiert oder Patientendaten der
Therapy Monitor-Datenbank vollstadndig geléscht werden kénnen.

Patienten kdnnen eine Kopie ihrer persénlichen und medizinischen
Daten aus dem Therapy Monitor fur einen beliebigen Zeitraum in
einem maschinenlesbaren Format anfordern. Zu diesem Zweck
steht ein DSGVO-spezifischer MenlUpunkt zur Verfigung, Uber den
ein Auszug der Daten aus der Therapy Monitor-Datenbank erstellt
und in ein XML-Format exportiert werden kann.

Patienten kdnnen die Berichtigung ihrer persdnlichen Daten im
Therapy Monitor beantragen.

Alle im Therapy Monitor, dXp und FME-Benutzerverwaltungs-Tool
durchgefiihrten Benutzeraktionen werden protokolliert. Das
Benutzerprotokoll kann nach Zeit, Benutzer oder Patient gefiltert und
angezeigt, ausgedruckt oder in ein maschinenlesbares Format
exportiert werden.

Fresenius Medical Care Therapy Monitor
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— Im Benutzeraktionsprotokoll werden nicht nur die vom Benutzer

durchgefiihrten Schreib- und Loschvorgange aufgezeichnet,
sondern auch die Lesevorgange. So wird klar dokumentiert, welche
Informationen von einem Benutzer gelesen, geandert oder geldscht
wurden.

— Der Therapy Monitor verwendet ein komplexes System zur
Benutzerzugriffsverwaltung mit Benutzerauthentifizierung,
Benutzerautorisierung, Benutzerrollen, Benutzerberechtigungen
usw. Nur Benutzer mit der entsprechenden Berechtigung (Recht)
kénnen auf eine bestimmte Funktion des Therapy Monitor
zugreifen.

— Im Therapy Monitor ist eine spezielle Berechtigung definiert, die es
nur ausgewiesenen Benutzern gestattet, von anderen Benutzern
erstellte Informationen zu andern oder zu Idschen.

— Abhangig von der vom Kunden definierten Sicherheitsstufe fordert
der Therapy Monitor, dass sich Benutzer beim Start der
Anwendung oder bei jedem Speichervorgang anmelden.

— Alle Sicherheitsmalinahmen im Therapy Monitor sind
standardmaRig eingerichtet und konfiguriert.

1.17.2 Im Therapy Monitor verarbeitete personliche Patientendaten

Der Therapy Monitor erstellt keinerlei Patientendaten.

Patientendaten werden aus einer eigenstandigen klinischen
Softwareanwendung (allgemein als EDBMS oder externes
Datenbankmanagementsystem bezeichnet) in den Therapy Monitor
importiert. Der Datenimport basiert auf einer genau definierten
Datenschnittstelle.

Gemal der Therapy Monitor-EDBMS-Schnittstelle werden die
folgenden persénlichen Patientendaten aus dem EDBMS importiert:

— Vorname, Nachname, Geburtsdatum und Geschlecht des Patienten

— Adresse des Patienten (Land, Ort, Stral3e, Hausnummer,
Postleitzahl)

— Telefonnummern des Patienten (privat und geschéftlich)

— Persdnliche Identifikationsnummer des Patienten

— Nationalitat

— Name und Telefonnummer des Hausarztes

— Name und Telefonnummer der Angehdérigen

Diese personlichen Daten werden zu folgenden Zwecken verwendet:

Name und Geburtsdatum des Patienten dienen zur Patientenidentifikation.
Dialysegerate kommunizieren mit dem Therapy Monitor und zeigen

den Vor- und Nachnamen sowie das Geburtsdatum des Patienten auf
dem Geratemonitor an. Das Pflegepersonal muss die ldentitat des
Patienten bestatigen, bevor die Vorschrift aus dem Therapy Monitor
heruntergeladen wird.
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Die Adresse und Telefonnummern des Patienten dienen hauptsachlich
dazu, den Transport des Patienten vom/zum Dialysezentrum zu
organisieren. Die personliche Identifikationsnummer des Patienten
wird fur die Identifizierung des Patienten bendtigt.

Die Nationalitat des Patienten dient dazu, dem Patienten im Zentrum
ggf. geeignetes medizinisches Personal zur Seite zu stellen, sollte der
Patient der Landessprache nicht machtig sein. Die Angaben zum
Hausarzt werden aus naheliegenden medizinischen Griinden benétigt.
Das Gleiche gilt fir die Angaben zu Angehdrigen.

1.17.3 DSGVO-spezifischer Mentipunkt

Im Menu ,Datei gibt es den Mentpunkt DSGVO-Aktionen.

Nur Benutzer mit einer speziellen DSGVO-Benutzerberechtigung
kénnen auf diesen Meniipunkt zugreifen. Uber diesen Meniipunkt
kdnnen die folgenden DSGVO-bezogenen Aktionen ausgefuhrt
werden:

— Anonymisieren der personlichen Daten eines bestimmten Patienten
fur einen definierten Zeitraum

— Léschen aller Dialysesitzungen eines bestimmten Patienten fur
einen definierten Zeitraum

— Exportieren der persénlichen und medizinischen Daten fir einen
bestimmten Patienten und einen definierten Zeitraum in eine
externe Datei in einem maschinenlesbaren Format (XML)

— Exportieren der persénlichen und medizinischen Daten fir einen
bestimmten Patienten und einen bestimmten Zeitraum in eine
externe Datei in einem druckbaren Format (PDF)

@) Hinweis
Anonymisier- und Léschvorgange an personlichen Patientendaten
missen auch auf EDBMS-Ebene (Datenbankanwendung) durchgefiihrt
werden.

Fir eine ausfihrliche Beschreibung des Menipunkts
,DSGVO-Aktionen“ (siehe Kapitel 3.2.1.4 auf Seite 3-10).
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2 Grundlegende Informationen zu TMon

2.1 TMon und Windows

Das Therapy Monitor-System (TMon) wurde fiir das Betriebssystem
Microsoft® Windows® entwickelt. Der Benutzer sollte sich mit der
grundlegenden Funktionsweise der grafischen Benutzeroberflache
unter Windows® vertraut machen, bevor er die praktische Arbeit mit
TMon aufnimmt. Sollten bereits diesbezligliche Erfahrungen vorhanden
sein, konnen Sie dieses Kapitel Giberspringen. Andernfalls kann der
folgende Abschnitt fiir die ersten Schritte mit TMon hilfreich sein.

Wir bitten um Verstandnis, dass eine detaillierte Einflihrung in das
Betriebssystem Windows® nicht Bestandteil dieser
Gebrauchsanweisung sein kann.

Bei Bedarf lesen Sie bitte die Microsoft® Windows®
Benutzerhandbucher, die im Buchhandel oder online erhaltlich sind.
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2.2 System starten

Schalten Sie den Computer und den Monitor ein und warten Sie
bis der Windows-Desktop angezeigt wird. In Abhangigkeit von

der jeweiligen Windows®-Version befindet sich unten links ein
Startment, das durch Klicken auf die Schaltflache Start geoffnet
wird. Im gedffneten Startmenu auf Alle Programme klicken.

Den Programmordner Fresenius Medical Care suchen und darauf
klicken. Im Programmordner auf Therapy Monitor klicken, um das
Programm zu starten.

Alternativ kann das Programm durch einen Doppelklick auf das
Therapy Monitor-Verkniipfungssymbol auf dem Desktop gestartet
werden.

Therapy Monitor-Fenster nach Offnen des Programms:
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2.3 Funktionsweise des Therapy Monitor

Wenn die in diesem Kapitel beschriebene grundsatzliche
Funktionsweise des TMon verstanden wurde, ist es anschlielend
einfacher, das Bedienungskonzept der Programme nachzuvollziehen.

Beim ersten Start sendet der Therapy Monitor-Client eine Liste mit
Benutzerrechten an das User Management. Aus diesem Grund muss
der Therapy Monitor einmal gestartet und wieder geschlossen
werden, bevor das User Management erstmals gestartet wird, um die
Benutzerrechte zuzuweisen. Danach kann der Therapy Monitor-Client
erneut gestartet werden. Weitere Informationen zum User Management
finden sich in der Gebrauchsanweisung (User Management).

Damit ein Patient am aktuellen Behandlungstag im

Therapy Monitor-Client angezeigt werden kann, muss er als Patient
in der fihrenden Datenbankanwendung (EDBMS) angelegt sein.
Dort werden auch die administrativen und medizinischen
Patientendaten eingegeben und das individuelle Dialyseregime der
geplanten Behandlungstage gespeichert (weitere Informationen zum
EDBMS sind im entsprechenden Handbuch enthalten).

Bei diesem Registrierungsverfahren vergibt das angeschlossene
EDBMS automatisch eine patientenspezifische Identifikationsnummer
(Patienten-ID). Der nachste Schritt ist das Programmieren einer neuen
PatientCard. Der Patientenkarten-Editor greift auf die Patienten-ID

zu und schreibt diese zusammen mit Patientennamen und dem
Geburtsdatum auf die PatientCard.

Der Patient ist jetzt im System vorhanden und muss lediglich vor
jeder Behandlung am Therapy Monitor-Client angemeldet werden.
Die Anmeldung erfolgt normalerweise automatisch durch Einfiihren
der Patientenkarte in den Kartenleser der Patientenwaage.

Der Patientenname wird jetzt auf dem Bildschirm angezeigt und die
fur diese Behandlung relevanten Daten werden aus der fihrenden
Datenbankanwendung an den Therapy Monitor Ubertragen.

Auf allen Therapy Monitor-Clients werden die Aktivitaten der
laufenden Behandlungen angezeigt. Messergebnisse der
angeschlossenen medizinischen Gerate werden entweder unmittelbar
nach jeder Messung angezeigt oder bei kontinuierlicher
Messwerterfassung (z. B. Dialysemessdaten) minitlich aktualisiert.
Mit manuellen Erganzungen kann die automatisch erfasste
Behandlungsdokumentation vervollstandigt werden. Mit Auswahl des
Befehls AbschlieBen/Sitzung schlieBen am Ende der Behandlung
werden die Daten der aufgezeichneten Behandlung zur weiteren
Verarbeitung an das angeschlossene EDBMS (bertragen. Dasselbe
gilt, wenn die Option Mehrere Sitzungen schlieBen verwendet wird.

Auf allen TMon-Clients im selben Netzwerk sind standardmaRig
dieselben Informationen zu lesen. Die Bildschirme aller TMon-Clients
werden in Intervallen von ca. 5 Sekunden aktualisiert, sobald
automatisch erfasste Daten von den angeschlossenen
medizinischen Geraten eingehen. Bei manuellen Eingaben am
Therapy Monitor-Client werden diese Eingaben nahezu sofort auf
allen anderen Client-Bildschirmen angezeigt.
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2.4 Datenschutz im TMon-System

Das TMon-System arbeitet mit einer Benutzerverwaltung (User
Management)

Mithilfe des User Management und durch Auswahl der entsprechenden
Optionen werden die Zugriffsrechte der Anwender auf verschiedene
Optionen und Programmfunktionen definiert. Hierfir ist eine
Benutzerauthentifizierung durch Benutzername und Passwort
erforderlich. Darlber hinaus wird mit diesem Programm festgelegt,
welcher Mitarbeiter zu welcher Benutzergruppe gehort (Arzt,
Pflegepersonal, Techniker usw.) und welche Berechtigungen ihm
jeweils zugewiesen werden sollen. Details finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des User Management.

Wenn Sie den lhnen zugewiesenen Benutzernamen und/oder

das Passwort vergessen haben, wenden Sie sich an einen der
Lvertrauenswirdigen Benutzer®. Bei technischen Problemen bitten Sie
den lokalen Support oder den zentralen Support um Unterstlitzung
(siehe Kapitel 1.16 auf Seite 1-12).

Die PatientCard (siehe Kapitel 2.3 auf Seite 2-3) wird in der
Dialyseeinrichtung aufbewahrt. Falls eine PatientCard verloren geht,
sollte der Patient angewiesen werden, sich an das behandelnde
medizinische Personal zu wenden, das eine neue PatientCard mit
den richtigen Patientendaten erstellen kann.

Abhangig von der entsprechenden FIS-Einstellung kann Benutzern und
Benutzergruppen eine spezielle Therapy Monitor-Benutzerberechtigung
.Daten anderer Benutzer bearbeiten/Idschen® zugewiesen werden.
Benutzer, die nicht (iber diese Berechtigung verfligen, kdnnen von
anderen Benutzern erstellte oder bearbeitete Daten weder andern

noch Iéschen. Sollte dies dennoch versucht werden, wird folgende
Fehlermeldung ausgegeben: ,Sie haben keine Berechtigung, Daten
anderer Benutzer zu bearbeiten oder zu I6schen®.

Benutzern und Benutzergruppen kann eine spezielle
DSGVO-Benutzerberechtigung zugewiesen werden. Nur Benutzer
mit dieser Berechtigung konnen DSGVO-bezogene Aktionen
durchfiihren (siehe Kapitel 1.17.3 auf Seite 1-15).

Benutzern und Benutzergruppen kann die Benutzerunterberechtigung
»Global“ zugewiesen werden, die der Berechtigung
.Programmeinstellungen andern“ untergeordnet ist. Nur Benutzer

mit dieser Berechtigung kénnen die Sicherheitseinstellungen der
Anwendung andern (siehe Kapitel 3.2.2.1 auf Seite 3-11).
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Warnung
A Risiko fiir den Patienten infolge einer falschen

Behandlungsentscheidung

Wenn die Benutzerrechte eines Benutzers nicht entsprechend

seiner Qualifikation und Verantwortung festgelegt werden, kann der
Benutzer Vorschriftsdaten in einer Weise bearbeiten, die seiner
Verantwortlichkeit nicht entsprechen. Die bearbeitete Vorschrift kann zu
einer falschen bzw. fehlerhaften Behandlung des Patienten fuhren.

— Benutzerautorisierungen durfen nur entsprechend der
Benutzergruppe, der der Mitarbeiter angehért, vergeben werden.

2.5 Fehlfunktionen und was ist, wenn ...

Die ins TMon-System integrierten Programme wurden mit grof3er
Sorgfalt entwickelt und entsprechen einem hohen Qualitatsstandard.

Dennoch kénnen — wie bei jeder Software — in Ausnahmefallen
Stérungen auftreten. Wenn bei der Arbeit mit dem Therapy Monitor
eine Fehlermeldung angezeigt wird oder sich das Programm
selbststandig schlielt, dann ggf. das Programm bitte beenden und
erneut starten.

Beim Neustart erfolgt automatisch eine Systemprifung und ggf. eine
Systemkorrektur, sodass in der Regel keine weiteren Stérungen zu
erwarten sind. Sollte der Fehler jedoch erneut auftreten, die zustéandige
Kundendienstorganisation kontaktieren.

2.6 Programm beenden

Zum Schlieen des Therapy Monitor im Programmfenster rechts in
der Titelleiste auf die Schaltflache SchlieBen klicken.

=181 x]

Fresenius Medical Care Therapy Monitor IFU-DE 12A-2019 2-5



Kapitel 2: Grundlegende Informationen zu TMon

2.7 Fensterfunktionen

2.7.1 Programmfenster

Da zu Microsoft® Windows® eine grafische Benutzeroberflache
gehdrt, verwendet das System Fenster als grafische Steuerelemente,
um Programme anzuzeigen. Entsprechend erscheint auch der
Therapy Monitor in einem Programmfenster. Die Funktionsweise
dieser Fenster ist in Microsoft® Windows® standardisiert und wird
nachfolgende kurz erlautert:

Wird der Therapy Monitor durch Klicken auf das Icon
Therapy Monitor gestartet, 6ffnet sich das in der folgenden
Abbildung gezeigte Programmfenster.

e e e gmct e

—
B s p— drgegen e iy Sngen = el Faterimrorpe Al Eysenten - TRESCHES
| [ sty 7 drmgen |0 - e Fatestengroe ™ MEDICAL CARE

Senegen. S g el

S d i : &]

i il s

.
| ST Stabim: | 37.07.7018 13:79 — Soammbsten geiaden, -
Hauptfenster des TMon-Clients nach Offnen des Programms.

Der Programmname und die Version werden links oben in der
Titelleiste des Fensters angezeigt.

Durch Klicken auf die Schaltflachen auf der rechten Seite der Titelleiste
kann die GroRe des Programmfensters gedndert werden.

=&l x|

(von links nach rechts): Minimieren, Maximieren/Wiederherstellen,
SchlieRen

Durch Klicken auf die Schaltflache Minimieren wird das
Programmfenster ausgeblendet. Das Fenster wird zu einem Icon in der
Taskleiste am unteren Bildschirmrand reduziert, wo es durch Klicken
reaktiviert werden kann.
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Durch Klicken auf die Schaltflache Maximieren/Wiederherstellen wird
die Grofie des Programmfensters zunachst reduziert, sodass sie
weniger als die maximale Bildschirmflache einnimmt. Durch erneutes
Klicken auf Maximieren/Wiederherstellen wird das Fenster wieder auf
die maximale GrofRe vergrofiert.

Mit der Schaltflache SchlieBen rechts wird das Fenster geschlossen
und, sofern es sich um das Hauptprogrammfenster handelt, das
Programm beendet. Aus diesem Grund sollten Sie nur dann auf
diese Schaltflache klicken, wenn das Programm tatsachlich beendet
werden soll!

In einem Dialogfeld bewirkt die Auswahl von SchlieBen lediglich das
SchlieRen des Dialogfeldes, wobei Anderungen verworfen werden.

Unterhalb der Titelleiste des Programmfensters ist die Menlileiste
angeordnet. Dort mit der linken Maustaste klicken, um die einzelnen
Mens mit ihren verschiedenen Optionen zu 6ffnen.

Datei Extras Karte Ansicht Hilfe
Unterhalb der Mendleiste befindet sich eine Symbolleiste.
Icon fiir Auswahlbereich anzeigen: :

Mithilfe der Icons kénnen schnell bestimmte Funktionen ausgewahlt
werden. Im Beispiel wird der Navigationsbereich angezeigt.
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Sitzungen
| Sitzungen | Filter
[>] Cotton, Billy - (*07.12.1965)
[=] Miller, Gerald - (*25.03.1950)
[>] Gardner, Maria - (*02.01.1561)
Filter

i Systemadministrator | ¥ Anzeige

Sitzungen |\ Filter |

Welche Sitzungen sollen angezeigt
werden?
(@ Alle aktiven Sitzungen
Alle heutigen Sitzungen
Alle Sitzungen von heute und gestern
Alle Sitzungen der letzten 7 Tage
Micht export. Sitzungen der letzten 771
Micht exportierte Sitzungen zwischen
Sitzungen zwischen
1| Und
1|
Welche Patienten sollen angezeigt
werden?
Patientengruppen:
Alle Patienten |=|

3] Alle auswahlen

— —
— L]
[#] Cotton, Billy - (*07.12.19565)

|#| Gardner, Maria - (*02.01.1961)

|| Grajewski, Brenda - (*25.02.1979)

|| Heeld, Marlies Rita - (*29.12.1963)

|#| Markwort, Berta - (*13.04. 1965)

|#| Martens, Aaron - (*31.03.1570)

|#]| Miller, Gerald - {*25.03.1950)

[#] Muster, John - (*11.11,1950)

|%| Wesmeyr, Charles - (*02.01.1943)

Offnen Abbrechen

Sitzungen werden im Arbeitsbereich des Programmfensters
zeilenweise angezeigt. Dabei enthalt jede Sitzung (Zeile) den
Patientennamen und die Behandlungsaktivitaten, die durch grafische
Symbole gekennzeichnet sind. Detaillierte Informationen zu diesen
spezifischen TMon-Funktionen finden sich in den folgenden Kapiteln.
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Die Statusleiste befindet sich am unteren Fensterrand. Hier werden
Hintergrundinformationen des Systems angezeigt.

3 Sitzungen geladen. Status: | 27.07.2018 10:29 - Stammiisten geladen.

Am unteren Bildschirmrand ist die so genannte Taskleiste angeordnet,
in der die einzelnen ,Tasks“ (Programm- und Dialogfenster) abgelegt
sind.

Jede geodffnete Anwendung wird als rechteckige Symbolschaltflache
auf der Taskleiste dargestellt, sodass durch Klicken auf die
erforderliche Schaltflache rasch zwischen den einzelnen Programmen
umgeschaltet werden kann. Wenn z.B. Word fiir Windows und der
Therapy Monitor-Client geéffnet sind, auf die Symbolschaltflache
Therapy Monitor klicken, um von der Textverarbeitung zum Therapy
Monitor-Client zu wechseln (und umgekehrt). Die Datenerfassung
durch den Therapy Monitor-Client wird weder durch Ablegen des
Programms auf der Taskleiste noch durch Schlief3en des Therapy
Monitor-Clients beeinflusst.
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2.7.2 Navigation

Nach Anklicken der Schaltflache i fur Auswahlbereich anzeigen
offnet sich auf der linken Seite der Navigationsbereich
Sitzungen/Filter.

"—m—| Filter ]ﬂ.|| B systemadministrator ' Anzeige

= . Filter
(3] Cotton, Billy - (~07.12.1965) Saron Julil

[#] Miller, Gerald - {*25.03.1950)

[»] Gardner, Maria - (*02.01.1961)  Ale sktven Stzungen
Alle heutigen Sitzungen
Alle Sitzungen von heute und gestern
Alle Sitzungen der letzten 7 Tage
Hiicht export. Sitzungen der letzten 71
Micht exportierte Sitzungen zwischen
Sitzungen zwischen

‘Welche Sitzungen sollen angezeigt
werden?

und

[

Welche Patienten sollen angezeigt
werden?

Patientengruppen:
Alle Patienten [

| Alle auswahlen

- O 1]

¥| Cotton, Billy - (*07.12.1965)

»| Gardner, Maria - (*02.01.1961)
1| Grajewski, Brenda - (*25.02.1979)
| Heefi, Markes Rita - (*29.12.1963)
| Markwort, Berta - (*13.04.1965)
¥ Martens, Aaron - (*31.03.1570)
| Miler, Gerald - (*25.03. 1950)

¥ Muster, John - (*11.11.1950)

| Wesmeyr, Charles - (*02.01.1943)
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2.7.3 Behandlungsansichten

Es gibt zwei verschiedene Ansichten auf separaten Registerkarten:
— ,Sitzungen®: Rasteransicht der Sitzung

— ,Ubersicht*: anpassbare Ubersicht

Der Sitzungsbildschirm zeigt alles auf einen Blick, z. B.:

— Anwesende Patienten

— aktive/abgeschlossene Sitzungen

— aktuelle Dauer der Sitzung

— vom Anwender definierte und bereits durchgefuhrte Aufgaben
— Risiken des Patienten

Der Ubersichtsbildschirm enthalt anpassbaren Zellen.

2.7.3.1 Sitzungsiibersicht

Auf die Registerkarte ,Sitzungen® klicken, um diese Ansicht zu 6ffnen.
Die Ansichtist als Raster ausgefihrt, in dem jede Zeile eine Sitzung und
jede Spalte eine Aktivitat darstellt.

Durch Doppelklicken auf ein Feld einer Spalte in der Ansicht Sitzungen
wird der zugehdrige Detailbereich eingeblendet.

Dete Erbm Guin gmcht fife

. =" FRESENIUS
| B Srimarminic | 7 A [ s St 3] Atnk Paterisgacon: [ Pt -
2 ™ MEDICAL CARE

T ———

] Catton, By RO 1500
Gl Miller, Gesald TR0 | E:
Gandeer, fare  9R21340

-
2
3

Soensl 408 B i

3 Stargen pelacen. Shwta | 27.07.2138 10-3 — Stasesbuten puiacien
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Das Beispiel zeigt den Detailbereich, der sich auf das Dialogfeld
~,Gewichtsdaten” bezieht.

ot Ml M oo o 712100 —

Gewichtsdaten

| vor ebarctr | kBt |
Waagermert vor Beranchug 70 [egl Wangerrvvert nach Bararchurg: 0] fegl
ek | T vor Sebarer Il ey Verkng | T nach Sebarchr - 5| el
Gewcht vor Behandhng: = 0| Ml Gt nach Behasdhing: = 0| Ml
Geplate Flssghemartuir + 5 Ml Tamachiche Flssighet e Tl
Aktumlen Trockengewht: el Gavacht vor Betanchung: ™0 [egl
speingmes Tttt (1] Gorwichisabrabme Behandirg: = 3] [l
Geplate Gowrhtsabinghme: = Dl

.

| Gewot i asite:

35tangen getaden St | 27.07.20 105 — Stammisien peisden. - |

Um Daten einzugeben oder Eintrage in den einzelnen Feldern
auszuwahlen, auf das entsprechende Element klicken oder mit der
Tabulatortaste vorwartsschalten bzw. mit der Kombination
Umschalt + Tab ruckwartsschalten.

Eingaben werden durch Klicken auf die Schaltfliche Uberneh...
gespeichert.

Ernen...

Um Eingaben zu verwerfen, auf die Schaltflache Abbrechen klicken.

=
)
mn
45}
=

Erlauterung der farbigen Schaltflachen:

Griin bezeichnet einen ,aktiven Zustand®.
Allgemein

s Blau bezeichnet einen ,auswahlbaren Zustand®.
Sitzung

Grau bezeichnet einen ,inaktiven Zustand®.

.......

Im Navigationsmodus (keine Datenbearbeitung) sind die
Schaltflachen Uberneh... und Abbrechen inaktiv (grau hinterlegt).
Nach dem Bearbeiten von Daten wechselt die Detailansicht in

den Bearbeitungsmodus, und die Schaltflichen Uberneh... und
Abbrechen werden aktiviert (blau hinterlegt).

Im Navigationsmodus wird die Detailansicht regelmafig aktualisiert, da
sich die Daten durch Bearbeitungsvorgange anderer Benutzer dndern
kénnen. Im Bearbeitungsmodus findet diese Aktualisierung jedoch nicht
statt, um eine laufende Dateneingabe nicht zu stéren.

Folglich kann es vorkommen, dass wahrend der laufenden Bearbeitung
die entsprechenden Daten von einem anderen Therapy Monitor-Client
oder DataXchange-Panel in derselben Detailansicht und Sitzung
geandert werden. In diesem Fall blinkt neben der Schaltflache
Uberneh.. ein Symbol, um darauf hinzuweisen, dass im
Bearbeitungsmodus Daten geandert wurden.
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2.7.3.2 Bereich ,,Ubersicht*

Wenn in diesem Fall auf die Schaltflache Uberneh.. geklickt wird,
werden die Daten gespeichert und die von der anderen Anwendung
geanderten Daten damit Gberschrieben. Durch einen Klick auf
Abbrechen hingegen werden die bearbeiteten Daten verworfen.
Unabhangig von der angeklickten Schaltflache werden in der
Detailansicht die aktuell auf Serverebene vorhandenen Daten
angezeigt.

Auf die Registerkarte ,Ubersicht* klicken, um diese Ansicht zu 6ffnen.
Die Ansicht ist so aufgebaut, dass jede Zelle eine Sitzung darstellt.
Die angezeigten Daten sind in verschiedenen Ansichten identisch

und werden durch dieselbe Sitzung und/oder dieselben Patientenfilter
definiert. Der Inhalt der Ubersicht ist in vollem Umfang anpassbar
(siehe Kapitel 3.2.4.2 auf Seite 3-38). Mithilfe der Optionen
.Reduzieren“/,Erweitern“ ist es moglich, nur die Titelleiste des Fensters
,Ubersicht“ oder den vollstandigen Inhalt anzuzeigen.

Dutw  Cxvar Sais  Snecht il
Bl vstemacmewrate | T dmegen dde stien Gerngen S Kkt Pateniengragpe: | e Fatecten - = FRESENIUS

v MEDICAL CARE

Stangen | et

P S —

35taungen eisden Stk | 27.07.2038 10,02 — Stamsbsen peisden =

In der Kopfzeile einer Zelle werden der Name, das Geburtsdatum des
Patienten sowie der Sitzungsstatus (aktiv oder geschlossen) und die
Sitzungsstartzeit angezeigt. Die Kopfzeile wird normalerweise grin
angezeigt. Wenn eine Bedingung eintritt, die die Aufmerksamkeit des
Personals erfordert, wechselt die Farbe nach Rot.

Es gibt u. a. folgende Bedingungen:
— Bei diesem Patienten besteht ein Geratealarm

— Der verschriebene Ziel Kt/V kann in der verbleibenden
Behandlungszeit nicht erreicht werden

— Die letzte Blutdruckmessung liegt aul3erhalb der Grenzwerte
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Sobald die genanten Bedingungen nicht mehr bestehen, wechselt die
Farbe der Zelle wieder nach Grun.

Wird eine Sitzungszelle durch Anklicken ausgewahlt, wird die Zelle blau
umrahmt.

Durch Doppelklicken auf eine Zelle wird die Sitzungsansicht mit der
ausgewabhlten Sitzung und die Benutzerdefinierte Detailansicht flr
diese Sitzung gedffnet.
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3 Therapy Monitor im Routinebetrieb

3.1 Der Hauptbildschirm

Der Therapy Monitor verfiigt Uber eine benutzerfreundliche grafische
Benutzeroberflache (GUI). Das Hauptfenster des Therapy Monitor
zeigt die Meniileiste, die Symbolleiste, die Aktivitatenleiste und die
Registerkarten ,Sitzungen® und ,Ubersicht* (siehe Abbildung unten).

Do [om gl Amc

—
R : T —— Bl e Potericmgayes | M Potierer 5 FRESENIUS

Symensdwraraty | ¥ Anegen | M men g « Farvenienge e Faierns —

v MEDICAL CARE

e - = ; = = =
1508 Sandard 3008 : : - W 50005 55723

b 17111 R | & I~
Gardnce, Mare 98,2940 - 100 Spacial 4300 E i

Das Hauptfenster des Therapy Monitor-Clients ermdglicht einen
Uberblick Uber samtliche Behandlungsaktivitaten.

3.1.1 Die Schaltflache ,,Abmelden/Anmelden*

3.1.2 Die Meniileiste

Dies ist die zweite Schaltflache von links in der
Therapy Monitor-Symbolleiste. Sie zeigt den Namen des aktuell
angemeldeten Anwenders an.

Auf diese Schaltflache klicken, um sich vom Therapy Monitor-Client
abzumelden. Abhangig von einer Servereinstellung kénnen
Patientendaten immer noch angezeigt werden, es kénnen aber keine
administrativen Aufgaben mehr ausgefuhrt werden. Wenn eine solche
Aufgabe ausgefihrt werden soll, wird eine Aufforderung zum erneuten
Anmelden angezeigt.

Nach der Abmeldung andert sich der Name der Schaltflache in
Anmeldung. Durch Klicken auf die Schaltflache kann sich der
Anwender anmelden.

Die Menlileiste befindet sich oben im Hauptfenster und ermdglicht den
Zugriff auf wichtige Programmfunktionen, die in Menlis angeordnet
sind.

Datei Extras Karte Ansicht Hilfe

Die einzelnen Meniis 6ffnen sich jeweils durch Klicken auf den
Meniinamen mit der linken Maustaste. Grau hinterlegte Eintrage sind
inaktiv und stehen aufgrund fehlender Benutzerberechtigungen derzeit
nicht zur Verfiigung. Informationen zur Funktion und Bedienung der
einzelnen Menls kdénnen im Kapitel ,Menlfunktionen“ nachgelesen
werden.
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3.1.3 Die Symbolleiste

B Systemadministrator | 7 Anzeigen | Alle aktiven Sitzungen

3.1.4 Aktivitatenleiste

Unterhalb der Mendileiste befindet sich eine Symbolleiste. Mithilfe der
Komponenten der Symbolleiste kdnnen einzelne Programmfunktionen
schnell ausgewahlt werden.

Das erste Symbol ist Navigationsbereich anzeigen:

|# | Aktuelle Patientengruppe: | Alle Patienten 5]

Sitzungen kénnen nach Status oder Datum gefiltert werden. Uber die
Filteroption ,Aktuelle Patientengruppe® kbnnen Sitzungen nur fur
Patienten angezeigt werden, die einer bestimmten Gruppe zugeordnet
wurden.

Die Standard-Patientgruppe Alle Patienten wird verwendet, um Sitzungen
far alle Patienten anzuzeigen. Sitzungen und Patientengruppen kénnen
auch direkt Gber die Symbolleiste ausgewahlt werden.

Unterhalb der Symbolleiste befindet sich die Aktivitatenleiste, in der die
Aktionsfelder fiir die Dialyse durch grafische Symbole dargestellt sind.

—
" - At 5 prg— FRESENIUS

[ Sreeraermtratr | 7 nsmgan | Ads sctomn Strrge % Mfule Puberiurgrope: | Ade Puserien . —
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L H 4 3 & " i» ] ™

cottan, oty | Ta0iTse H 100

P, Gerald  740(T2E [l zoe

Gandner, Masia  $0.3/84.8 u 4me

Die Symbole in der Aktivitdtenleiste umfassen folgende Aktionsfelder:
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Empfohlene
Mindestkonfiguration

S
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s
| Benutzerder ins
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| Nachrichten |
-
i
-
~
| Gewichtnach |
<
Ahschiiefier

Patientenname und Geburtsdatum

Gewicht vor der Dialyse und weitere Informationen

UF-Einstellungen
Behandlungsvorschrift

Status der Verschreibungsdateniibertragung an das
Dialysegerat

Fortschritt der Dialysebehandlung
Detailbereich Benutzerdefinierte Ansicht
Messwerte fur Blutdruck und Puls
Aufgabeneintrage und ihr Status
Nachrichteneintrédge und ihr Status
Ereignisse

Medikation

Gewicht nach der Dialyse und weitere Informationen

Sitzung abschlief3en
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Weitere
Konfigurationsoptionen
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_
=
o
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Information zum Dialyseplatz

Sitzungsdokumentation

In der Behandlung verwendeter Dialysator

Zeitpunkt des Sitzungsbeginns

Zeitpunkt des Sitzungsendes

Risiken des Patienten

Aktueller Steckplatz der Patientenkarte

Online-Laborwerte fiir eine Sitzung

In der Behandlung verwendeter Dialysegeratetyp

Kt/V-Daten der Behandlung

Berichte

Wahrend der Sitzung verwendete Verbrauchsmaterialien

Kontrollstatus Desinfektion

Gerat Status

Behandlungsergebnisse

BCM-Messungen

MaRnahmen

Verantwortliches Personal

Externe Laborwerte aus dem EDBMS

Patiententemperaturwerte fiir eine Sitzung

Zusammenfassung
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3.1.5 Statusleiste

3.1.6 Detailansicht

@:

Die Statusleiste befindet sich am unteren Fensterrand.

Hier werden Hintergrundinformationen des Systems angezeigt,
z. B. {0} Sitzungen geladen.

3 Sitzungen geladen. Status: | 27.07.2018 10:29 - Stammiisten geladen.

Die griine Statusanzeige besagt, dass eine Verbindung zum Server
besteht.

Eine fehlende Verbindung wird durch ein rotes Signal angezeigt.

Durch Klicken auf den Pfeil links vom Statusanzeigesignal wird die Liste
Status mit einer Historie der wichtigsten Kommunikationsvorgange mit
dem Server gedffnet, z.B. Priifen der Serverversion, IP-Adresse, Laden
von Listen usw.

Hinweis

Wenn im Fenster keine Daten angezeigt werden, die Statusanzeige
kontrollieren.

Viele Detailansichten zeigen Daten in tabellenadhnlichen Rastern
mit mehreren Spalten an. Beispiele fur solche Detailansichten sind
.Nachrichten®, ,Medikation®, ,Aufgaben®, ,Verbrauchsmaterialien®,
,Ereignisse” etc.

Abhangig von der Bildschirmauflésung kann die Spaltengréfe
variieren. Ab Therapy Monitor V2.3 kann die Grof3e der Spalten
geandert werden. Diese Anderung ist permanent. Das bedeutet,
wenn der Therapy Monitor geschlossen und wieder geéffnet wird,
wird die SpaltengréRe beibehalten.
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3.2 Menuoptionen

Die Menuoptionen sind auf die Menus ,Datei”, ,Extras®, ,Karte®,
JAnsicht® und Hilfe* verteilt. Uber diese Menus kann der Benutzer
auf wichtige Programmfunktionen zugreifen.

Datei Extras Karte Ansicht Hilfe

3.2.1 Datei

3.2.1.1 Neue Sitzung starten

Datei | Extras Karte Ansicht Hife

Ge Meue Sitzung starten
nzeigen
Import Stammdaten

Mehrere Sitzungen schiiefen

DSEYVO-Aktionen

Es gibt verschiedene Mdoglichkeiten, eine neue Sitzung zu starten.

Grundsatzlich wird eine neue Sitzung automatisch gestartet, wenn eine
PatientCard im System erkannt wird und keine Sitzung fiir diesen
Patienten aktiv ist. Wenn flir den Patienten eine aktive Sitzung existiert
und seit mehr als 6 Stunden (Wert kann auf FIS-Ebene konfiguriert
werden) keine Dateneingabe erfolgte, wird diese aktive Sitzung
geschlossen und exportiert, und eine neue aktive Sitzung wird
automatisch fir denselben Patienten angelegt.
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Eine Sitzung kann auch manuell mit dem Menilpunkt Datei, Neue
Sitzung starten angelegt werden. Es 6ffnet sich ein Fenster zum
Auswahlen von Patienten, Uber das ein Patient ausgewahlt werden
kann. Es kann auch nach einem bestimmten Patienten gesucht werden.
Nach Klicken auf die Schaltflache ,OK* wird die entsprechende Sitzung
erstellt und einige Sekunden spater geladen.

Neue Sitzung starten ! -1a] x|
Aktuelle Patientengruppe: Alle Patienten
|| Ansicht alle Patienten
C'\) olE
Ak | l T ' Patienten-iD
[] Cetton Billy 07.12.1965 3AFFFB00000C
[3] |Gardner Maria 02.01.1961 3JAFFFBOO0DS2
[#] Grajewski Brenda 25.02.1979 3AFFFB0000ES
[#] Heel Marlies Rita 23121963 3AFFFB000001
[#] | Markwort Berta 13.04.1965 3AFFFB000030
[#] | Martens Aaren 31.03.1870 JAFFFB0000ST
Milles Gerald 25.03.1950 3AFFFB000003
[#] Muster John 11.11.1850 JAFFFBOO14CC
%] Charles 02.01.1343 3AFFFB000002

Wenn eine Sitzung fur den ausgewahlten Patienten aktiv ist und langer
als 6 Stunden keine Daten fiir die Sitzung eingegeben wurden, wird
diese Sitzung automatisch geschlossen und exportiert, und eine neue
Sitzung wird fur denselben Patienten automatisch angelegt. Wenn
innerhalb des Zeitfensters von 6 Stunden Daten eingegeben wurden,
wird eine Meldung angezeigt, in der Anwender aufgefordert wird zu
bestatigen, dass die bestehende Sitzung geschlossen und eine neue
Sitzung gestartet werden soll.

Wenn der Benutzer mit Ja antwortet, wird die bestehende Sitzung
geschlossen, aber nicht exportiert, und eine neue aktive Sitzung fur
denselben Patienten wird automatisch angelegt. Wenn der Benutzer
mit Nein antwortet, wird die aktuelle Sitzung beibehalten.
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A

Warnung
Risiko fiir den Patienten infolge falscher Behandlungsparameter

Anderungen an der Vorschrift, die im externen
Datenbankmanagementsystem nach dem Download der Vorschrift auf
das Dialysegerat vorgenommen werden, werden nicht automatisch fur
die aktuelle Behandlung wirksam. Folglich werden fir die aktuelle
Behandlung nicht die verédnderten Vorschriftsdaten verwendet.

— Nachdem die Vorschrift heruntergeladen wurde, missen
Anderungen an den Vorschriftsparametern direkt am Dialysegerét
eingegeben werden, damit sie fir die aktuelle Behandlung wirksam
werden.

3.21.2 Import Stammdaten
Wenn beispielsweise im EDBMS die Liste der Dialysatoren oder der
Laborparameter gedndert wird, missen danach die Stammdaten
importiert werden. Zu diesem Zweck den Menlpunkt Datei, Import
Stammdaten auswahlen.
Die Stammdaten umfassen die aus dem EDBMS importierten Listen,
aulder den bereits genannten auch die Listen der Patienten,
Verbrauchsmaterialien, Medikation usw.
Der Status des Stammdatenimports kann im Detailbereich Patient
Stammdaten, Ubertrag..., Stammdaten iiberpriift werden.
i i ey d
z
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3.2.1.3 Mehrere Sitzungen schlieBen

Sitzungen kdnnen mit ,Detailansicht beenden® einzeln geschlossen
werden. Im Meni Datei, unter dem Menl Mehrere Sitzungen
schlieBen wird ein Fenster mit allen aktiven Sitzungen gedffnet,

die die erforderlichen Bedingungen erflllen. Es kénnen die Sitzungen
ausgewahlt werden, die geschlossen werden sollen.

Hinweis

}

Die Bedingungen zum Schlie3en mehrerer Sitzungen werden im Men(
,Extras/Optionen“ definiert (siehe Kapitel 3.2.2.1 auf Seite 3-11).

Hinweis

G

Sitzungen kdnnen automatisch geschlossen werden, wenn diese
Option auf FIS-Ebene eingestellt wurde. In diesem Fall prift das
System in regelmaBigen Abstanden, welche Sitzungen die
Bedingungen zum SchlieRRen erfiillen, und schlielt sie automatisch.
Automatisch geschlossenen Sitzungen werden keinem Anwender
zugeordnet.
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3.2.1.4 DSGVO-Aktionen

Mit diesem MenuUpunkt wird ein Dialogfeld gedffnet, in dem zunachst
ein bestimmter Patient und dann ein bestimmter Zeitraum ausgewahlt
werden kénnen.

loix]
Patient auswahlen:
|| Ansicht alle Patienten Aktuelle Patientengruppe: Alle Patienten
QL Qe

" Maria 02.01.1961
Brends 25021979 3AFFFBO000S5
Marlies Rita 29.12.1963 3AFFFBO0000T

Berts 13.04.1965 3AFFFB000030
Aaron 31.03.1870 3AFFFBO00051

Gerald 25.03.1950 3AFFFB000003
John 11.11.1850 IAFFFRO0T4CC
Charles 02011943 3IAFFFRO00002

[ereichPatientenaufeeichrung | |AuswahiPatentenaufzechwng |

Datum erste Aufzeichnung:  29.02.2008 1062008 &
Datum letzte Aufzeichnung:  10.07. 2008
Anzahl Sitzungen: 1 Bis: |10.07.2008 ]
Exportpfad:
Loschen Anonymisieren Export als XML Export als PDF

Nach der Auswahl eines Patienten werden unter Bereich
Patientenaufzeichnung Informationen zu den vorhandenen
Patientenaufzeichnungen angezeigt.

Mit den Kalendersteuerelementen von und bis im Bereich Auswahl
Patientenaufzeichnung kann der gewiinschte Zeitraum innerhalb des
Bereichs der Patientenaufzeichnungen angegeben werden. Nur Daten,
die im angegebenen Zeitraum liegen, werden verarbeitet. Um den
vollstandigen maximalen Zeitraum einzustellen, die Datumsangaben
fur ,von® und ,bis“ 16schen.

Mit den Aktionsschaltflichen Anonymisieren, Loschen, Export als
XML und Export als PDF werden die DSGVO-spezifischen Aktionen
ausgefihrt: personliche Patientendaten anonymisieren, alle
Patientendaten I16schen, in ein maschinenlesbares Format (XML)
exportieren und in ein druckbares Format (PDF) exportieren.

Fur die Aktionen Export als XML und Export als PDF muss zudem ein
Exportpfad auf der lokalen Workstation angegeben werden, in dem die
exportierten Dateien abgelegt werden sollen. Fiir jede Sitzung wird eine
eigene Exportdatei mit dem Namen ,<Patienten-ID>_<Startdatum der
Sitzung>* und der Erweiterung .xml oder .pdf angelegt. Wahrend des
Exports wird ein horizontaler Fortschrittsbalken angezeigt und die
Aktionsschaltflachen werden deaktiviert.

3-10
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3.2.2 Extras

3.2.2.1 Optionen

Ein Zusammenfassungsbericht im Textformat wird im selben Ordner
gespeichert.

Hinweis

Wenn eine grof3e Anzahl von Sitzungen mithilfe des Filters ausgewahit
wird, kann der Export einige Zeit in Anspruch nehmen. Der Export kann
jederzeit durch Klicken auf die rote Schaltflache ,X“ rechts unten im
Fortschrittsbalken unterbrochen werden.

Datei JEXESN Karte Ansicht Hilfe

2% Optionen

- [~ Systemmeldungen !
J._E Patientengruppen
Paszswort &ndern
Benutzeraktionsprotokoll
= Benutzeranmeldehistorie |
B Benutzerkontostatus .
1 Miller. Gerald 74

Mithilfe des Menlpunkts Optionen kann der TMon individuell an die
jeweiligen Bediirfnisse der Dialyseeinrichtung angepasst werden.

x

B {3 Ansicht = Server Einstellungen
Aligemein
Aldtivitaten Server [P-Adresse oder Name

B 3 Mlgemein

& Server
Zeit ohne Aldivitat

B &3 Global Server Port-Nummer
Sicherheit

B ‘&3 Stzungen
Soriereinstellungen
Mehrere Optionen z
Sichtbarkeit

B 3 Patienten
Gruppen

B 3 Alame
Optionen

B 23 Protokolle -
Grundeinstellungen o

- Pl
(l I 3

Konfigurationsdatei
C:\Users'emil, petrescu\AppData\Roaming \Fresenius Medical CareTherapy Monitor\2. 3. 1.0'configuration. xml

127.0.0.1 Ll

700 |
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Im Abschnitt Ansicht/Allgemein kann ausgewahlt werden, ob im Menu
.Medikation“ die Dauermedikation angezeigt werden soll oder nicht.
Uber Ansicht/Aktivititen kann die Anzeige der Aktionsfelder in der
Aktivitatenleiste des Programms angepasst werden. Jede Aktivitat
wird durch ein grafisches Symbol dargestellt. Auf diese Weise kann

in den Patientenzeilen (unterhalb der grafischen Symbole der
Aktivitatenleiste) jederzeit auf die jeweiligen Behandlungsdaten jedes
Patienten zugegriffen werden.

Um weitere Aktionsfelder hinzuzufligen, zum Meni Aktivitaten
Einstellungen wechseln. Die bereits sichtbaren Aktivitaten finden
sich in der linken Tabelle. Die Tabelle Verfiigbare Aktivitiaten auf
der rechten Seite stellt weitere Symbole zur Verfiigung.

Mit dem Pfeil nach links/rechts kobnnen neue Aktivitdteneintrage
hinzugefligt oder gegebenenfalls Eintrage aus der Aktivitatenleiste
entfernt werden. Wird in der linken Tabelle Sichtbare Aktivitaten eine
angezeigte Aktivitat markiert und auf den Pfeil nach rechts geklickt, wird
der Eintrag entfernt und wieder in die rechte Tabelle Verfiigbare
Aktivitaten eingefiigt. Genau entgegengesetzt verhalt es sich mit der
rechten Tabelle. Wird hier ein Eintrag markiert und auf den Pfeil nach
links geklickt, wird diese Aktivitat in der linken Tabelle sichtbare
Aktivitaten verschoben.

Mit dem Pfeil nach oben/unten kénnen die ausgewahiten
Aktivitateneintrage in einer gewlinschten Reihenfolge angeordnet
werden, z. B. ,Patient”, ,Gewicht vor®, ,UF*, ,Download” usw. Dazu wie
folgt vorgehen: Die Aktivitat, die neu platziert werden soll, markieren
und mit dem Pfeil nach oben/unten in die erforderliche Position
verschieben.

Auf diese Weise kann die Aktivitatenleiste angepasst werden.

x

B {3 Ansicht 2| Aktivititen Einstellungen
Allgemein
5 Aldivitaten Sichtbare Aktivitaten Verflighare Aktvititen
B 3 Aligemein
Server
Zeit ohne Aldivitat
B ‘23 Global
Sicherheit Gewicht vor .~ Bericht
B 3 Stzungen
Soriereinstellungen . UF X Aufgzben
Mehrere Optionen z - =
Sichtbarkeit
B 23 Patienten
Gruppen =
Bl {3 Aame *  Download " Gert
Optionen
B 23 Protokolle -
Grundeinstellungen o
. PO I
Konfigurationsdatei
C:\Users'emil, petrescu\AppData\Roaming \Fresenius Medical CareTherapy Monitor\2. 3. 1.0%configuration. xaml

(il

Vorschrift 5&2 Dialysequalitat

3 Fortschritt LI v Nachrichten LI

oK Abbrechen

Uber den Meniipunkt Allgemein/Server kann der Server ausgewahlt
werden, mit dem der TMon-Client kommuniziert. Hierzu die IP-Adresse
oder den Namen sowie die Portnummer des Servers angeben.

Fresenius Medical Care Therapy Monitor [IFU-DE 12A-2019
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x

B {3 Ansicht = Server Einstellungen
Aligemein
Aldtivitaten Server [P-Adresse oder Name

B Z3 Algemein

er

127,0.0.1 vl

B 3 Global Server Port-Nummer
Sicherheit 700

B 23 Stzungen
Soriereinstellungen
Mehrere Optionen z
Sichtbarkeit

B 23 Patienten
Gruppen

B 3 Alame
Optionen

B 23 Protokolle -
Grundeinstellungen o

- )\
(l I 3

Konfigurationsdatei
C:\Users'emil, petrescu\AppData\Roaming \Fresenius Medical CareTherapy Monitor\2. 3. 1.0'configuration. xml

||

oK | Abbrechen

Diese Einstellungen diirfen nur von einem autorisierten Techniker oder
von einer durch den autorisierten Techniker eingewiesenen Person
(z. B. Systemadministrator des Zentrums) vorgenommen werden. Sie
missen nach Installation des Programms je TMon-Clients nur einmal
festgelegt werden.

x

B 53 Ansicht
Aligemein
Aldtivitaten

B 3 Mlgemein
Server

B =3 Global
Sicherheit

B 23 Stzungen
Soriereinstellungen
Mehrere Optionen z
Sichtbarkeit

B 23 Patienten
Gruppen

B 3 Alame
Optionen

B 23 Protokolle -
Grundeinstellungen o

4 . "| I Wert "00:00" bedeutet automatisches Abmelden ist deaktiviert

|»

Zeit ohne Aktivitat

Zeit ohne Benutzeraktivitat bis zum automatischen
Abmelden: 00:00 [hh:mm]

Konfigurationsdatei
C:\Users'emil, petrescu\AppData\Roaming \Fresenius Medical CareTherapy Monitor\2. 3. 1.0'configuration. xml

oK | Abbrechen

Im MenU Allgemein/Zeit ohne Aktivitat kann der Zeitraum festgelegt
werden, nach dessen Ablauf der Anwender automatisch abgemeldet
wird, wenn am aktuellen TMon-Client keine Aktivitat erfolgt ist. Die
Einstellung ,,00:00“ bedeutet, dass keine automatische Abmeldung
stattfindet.

@ Hinweis
Mit dieser Einstellung des Servers wird festgelegt, wann der
angemeldete Anwender automatisch abgemeldet wird.
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Im Bereich Global/Sicherheit konnen sicherheitsbezogene Optionen
definiert werden. Um auf diesen Menulpunkt zugreifen zu kénnen,
muss die spezielle Berechtigung in der FME-Benutzerverwaltung
zugewiesen sein.

Folgende Optionen sind verflgbar:

x

B 3 Ansicht - Sicherheitseinstellungen
Aligemein
Aldtivitaten Sicherheitsstufe:

B 23 Algemein
Server

1: Anmelden beim Start der Anwendung w |
Zeit ohne Aldivitat
B =3 Global Transfer-Log externe Datenbank:
P Sicherheit

B 3 Stzungen
Soriereinstellungen
Mehrere Optionen z | Benutzeraktions-Log

Sichtbarkeit
B <3 Patienten
Gruppen

0: Kein Datentransfer-Log |

Optionen
B 23 Protokolle -
Grundeinstellungen o

‘ S | I

Konfigurationsdatei
C:\Users'emil, petrescu\AppData\Roaming \Fresenius Medical CareTherapy Monitor\2. 3. 1.0%configuration. xaml

oK Abbrechen

— Benutzeranmeldeoptionen: Es kann festgelegt werden, wie sich
Benutzer am Therapy Monitor-Client anmelden. Mogliche
Einstellungen:

— 0: Keine Anmeldung nétig — nur fir Demoinstallationen
verflgbar;

— 1: Anmelden beim Start der Anwendung;

— 2: Anmelden bei jedem Speichervorgang.

— Datentransfer-Log: Hier kann festgelegt werden, wie zwischen
dem Therapy Monitor und dem EDBMS (bertragene Daten auf
FIS-Serverebene protokolliert werden. Mdgliche Einstellungen:
— 0: Kein Datentransfer-Log;

— 1: Datentransfer-Log — nur Import;
— 2: Datentransfer-Log — Import und Export.

— Benutzeraktions-Log: Hier kann festgelegt werden, ob
Benutzeraktionen im Therapy Monitor protokolliert werden sollen.
Méogliche Einstellungen:

— 0 (deaktiviert): Benutzeraktionen nicht protokollieren;
— 1 (aktiviert): Benutzeraktionen protokollieren.

Alle Sicherheitseinstellungen gelten global fir alle Instanzen des
Therapy Monitor-Clients. Wenn das Benutzeraktions-Log aktiviert ist,
werden alle von Benutzern durchgefiihrten Anderungen im Bereich
Optionen protokolliert.

Uber Sitzungen/Sortiereinstellungen kénnen Sitzungen nach aktiver
Sitzung, Patientenname oder Startdatum der Sitzung in aufsteigender
oder absteigender Folge sortiert werden.

3-14
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5 & Andctt 2l sortiereinstell. Sitzungen
Aligeamein
Aldivitaten
B (3 Allgemein Sortieren nach
Server
Zet ohne Aktivitat Aktive Sitzung o= [] Aufsteigend
B 23 Global
Sicherheit Dann nach
B Q Stanges Datum Sitzungsbeginn = {#) Aufsteigend

8 Sortiemsinstellungen
Mehrere Optionen z
Sichtbarkeit

Dann nach

B 23 Patienten Patientenname = | Aufsteigend
Gruppen

B 3 Alame
Optionan

Bl &3 Protokolle —

Grundeinstellungen
I e LlJ
Konfigurationsdatei
C:\Users'\emil petrescu\AppData\Roaming \Fresenius Medical Care{Therapy Monitor |2, 3. 1.0\configuration xml

OK Abbrechen

Mit Sitzungen/Mehrere Optionen zum SchlieBen kdénnen die
Bedingungen festgelegt werden, unter denen mehrere Sitzungen
sowohl manuell als auch automatisch geschlossen werden. Bestimmte
Bedingungen sind obligatorisch, beispielsweise die Zeit ohne Aktivitat,
das Gewicht nach der Dialyse und die Sitzung-ID der externen DB und
kénnen deshalb nicht deaktiviert werden. Alle anderen Bedingungen
kénnen zusatzlich aktiviert werden.

x
B 23 Ansicht -
Allgemein Plichtbedingungen erforderlich, um mehrere gen zu schlieh
Aldtivitaten
B 3 Mlgemein [¥ Zeit ohne Aktivitat
Server SSS2=Ss
Zeit ohne Aktivitat ¥ Gewicht nach
B 3 Global [¥ Sitzung hat externe Sitzungs-ID
Sicherheit S5 =
B {23 Staungen [™ Gesamie Medikation best3tigt
Soriereinstelungen [ Alle Aufgaben bestatigt
v nen Z s -
o hi
ey I~ Alle Nachrichten bestatigt
B 3 Patienten [T Alle Verbrauchsmat. bestitigt
Gruppen I~ Protokall erstellt
B 3 Alame
Optionen
B (3 Protokole I Mindestanzahl der Kommentare 08
Grundeinstellungen o
4| i "| g Mindestanzahl der Blutdrudmessungen 08
Konfigurationsdatei

C:\Users'emil, petrescu\AppData\Roaming \Fresenius Medical CareTherapy Monitor\2. 3. 1.0'configuration. xml

oK Abbrechen

Mit Sitzungen/Sichtbarkeit konnen Sitzungen inaktiver Patienten
sichtbar gemacht werden. Ein Patient gilt als inaktiv, wenn er nicht mehr
in der von der fihrenden Datenbank empfangenen Patientenliste
enthalten ist, in der Vergangenheit aber aufgefihrt war und fir ihn
Dialysesitzungen in der Therapy Monitor-Datenbank aufgezeichnet
wurden.
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x
B 23 Ansicht -
Aligemein

Aldtivitaten = EERERE! . =
B &3 Aligemein ¥ Sitzungen fur inaktive Patienten anzeigen

Sitzungssichtbarkeit

Server

Zeit ohne Aldivitat
B =3 Global

Sicherheit
B 23 Stzungen
Soriereinstellungen
Mehrere Optionen z

4 E
B 3 Patiert

Grundeinstellungen o
. PO I
Konfigurationsdatei

C:\Users'emil, petrescu\AppData\Roaming \Fresenius Medical CareTherapy Monitor\2. 3. 1.0%configuration. xaml

oK | Abbrechen

Mit der Option Patienten/Gruppen kann eine Patientengruppe als
Standardansicht definiert werden. Nach jedem Neustart des
Therapy Monitor werden die Sitzungen dieser Patientengruppe
angezeigt.

x

B 23 Ansicht -
Aligemein
Aldivitaten Standard Pat.-Gruppe: Alle Patienten -
B 3 Mlgemein
Server
Zeit ohne Aldivitat
B 23 Global
Sicherheit
B 3 Staungen
Soriereinstellungen
Mehrere Optionen z
Sichtbarkeit
B 3 Patienten
v
B 3 Alame
Optionen
B 23 Protokole F—
Grundeinstellungen o

- )\
(l I 3

Konfigurationsdatei
C:\Users'emil, petrescu\AppData\Roaming \Fresenius Medical CareTherapy Monitor\2. 3. 1.0%configuration. xaml

oK | Abbrechen

Hinweis

Alle in diesem Kapitel beschriebenen Einstellungen werden im
jeweiligen Therapy Monitor-Client oder auf dem Server gespeichert.
Sie sind nicht einem einzelnen Anwender zugewiesen. Eine
Patientengruppe kann somit fir einen TMon Client, z. B. fur einen
bestimmten Behandlungsraum, angelegt und angezeigt werden.
Patientengruppen kénnen gemaf Kapitel 3.2.2.3 ,Patientengruppen®
angelegt werden.
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Im Men( Alarme/Optionen kann das Pop-up-Fenster ,Alarme*”
konfiguriert werden. Mehrere Einstellungen sind méglich:

LAlarmprifung einschalten” — Bei Aktivierung werden die Alarme
der Dialysegerate angezeigt.

— LAlarm-Leseintervall“ — Legt die Aktualisierungshaufigkeit des
Alarmfensters fest.

— ,Bestatigte Alarme anzeigen® — Bei Aktivierung zeigt das
Pop-up-Fenster ,Alarme® auch die bestatigten Alarme innerhalb
eines bestimmten Zeitrahmens an (letzte n Minuten).

— ,Nicht bestatigte 4008-Alarme der Desinfektionsphase anzeigen* —
Bei Aktivierung kénnen die nicht bestatigten Alarme angezeigt
werden, die wahrend der Desinfektionsphase des 4008-Gerates
auftreten.

zl

H o msl:;“ = Alarmeinstell
lgemein
Aldtivitaten
B 3 Allgemein Alarmpriifung einschalten
Server
Zeit ohne Aktivitat
= ‘3 Global =
Sicherheit
B ‘3 Stzungen
Sortiersinstellungen ]
Mehrene Optionen z
Sichtbarked
B ‘=3 Patienten
Gruppen
B &3 Mame
E8 Optionen
B 3 Protokolle _
Grundeinstellungen

4 | I
Konfigurationsdatei
C:\Users\emil. petrescu\AppData \Roaming Fresenius Medical Care\Therapy Monitor\2. 3. 1.0\configuration. xml

OK Abbrechen

@; Hinweis
Im hier beschriebenen Pop-up-Fenster ,,Alarme* werden alle

Alarme aller wahrend der Patientenbehandlung angeschlossenen
Dialysegerate fir die aktiven, im TMon-Client sichtbaren Sitzungen
angezeigt, in Abhangigkeit von der aktuellen Patientengruppe und dem
aktuellen Sitzungsfilter (siehe Kapitel 3.3.2 auf Seite 3-43). In der in
Kapitel 3.4.6 beschriebenen Aktivitat ,Fortschritt/Ubersicht* werden
nur Dialysegeratealarme fiir den ausgewahlten Patienten angezeigt
(siehe Kapitel 3.4.6 auf Seite 3-62).

Im Menlpunkt Protokolle/Grundeinstellungen kann der
Installationspfad fiir die Protokollbibliothek festgelegt, die Option
~LAnpassungsfenster bei jedem Protokolldruck anzeigen® eingestellt und
das XSD-Datensatzschema fiir angepasste Protokolle gespeichert
werden.
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Optionen i ll
8 3 Ansicht 2l |gialetogeod ——
Aligemein
Aldtivitaten Lokale bzw. entfernte Protokollablage
[2R=] v"lﬂesmeh C:'Program Files\Fresenius Medical Care'Therapy Monitor Reports)|
Erver
Zeit ohne Mdivitat
B 3 Global e ——
Sicherheit
B 53 Stzungen I Anpassungsfenster bei jedem Protokolldruck anzeigen
Soriereinstellungen
Mehrere Optionen z
Sichtbarket Datensatzschema (XSD) fiir benutzerdef, Protokolle erstellen
Erstellen |

Konfigurationsdatei
C:\sers'\emil. petrescu\AppData\Roaming \Fresenius Medical Care\Therapy Monitor\2. 3. 1.0'%configuration. xml

|/ ok |  Abbrechen

Im Menupunkt Behandlungsprotokoll kdnnen die Inhalte ausgewahlt
werden, die im Standardprotokoll gedruckt werden sollen.
Institutionsdaten wie Logo, Name und Adresse kdnnen auch
angezeigt/festgelegt werden, und die Optionen Dauermedikation
anzeigen und BCM Grafik anzeigen aktiviert werden.

Das Logo der jeweiligen Institution, das im Protokoll oben links
angezeigt wird, kann geandert/eingefiugt werden. Hierzu mit der Maus
auf das Logo zeigen und mit der rechten Maustaste klicken. Dann
werden die drei Optionen Lade Bild, Standardbild und Bild lI6schen
angezeigt.

Optionen ll
Allgemein | Behandlungsprotokoll
Altivitaten
& & Agemen | Schtbare Bereiche auswahien
Server M Forischritt |
Zeit ohne Midivitat [#| Antikoagulation M
B 23 Global [ BCM -
Sicherheit ¥| Verbrauchsmaterialien @ TMon
B 23 Sizungen || Berichte Teragy Mol
Sortiereinstellungen [#| Desinfektionsmittel 4
Mehrere Optionen z (#| Online-Labor 1
Sichtbarkeit (| Medikation
B £3 Patienten w| Nachnchten Institutionsname: Fresenius Medical C
(8] Mafinahmen Institutionsadresse:
\#| Ereignisse
v Risiken 1
[#| Aufgaben
|| Dauermediation anzeigen

Konfigurationsdatei

\#| Behandlungsergebnisse

Alle auswahlen Alle abwahien

|| BCM Grafik anzeigen

C:\sers'\emil. petrescu\AppData\Roaming \Fresenius Medical Care\Therapy Monitor\2. 3. 1.0'%configuration. xml

|/ ok |  Abbrechen
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3.2.2.2 Systemmeldungen

Hinweis

Alle in diesem Kapitel beschriebenen Einstellungen werden lokal am
jeweiligen Therapy Monitor PC-Arbeitsplatz in einer Konfigurationsdatei
gespeichert. Der Pfad zu dieser Konfigurationsdatei ist im unteren
Abschnitt des Fensters Optionen angegeben. Die Institutionsdaten
werden in der Datenbank gespeichert und sind fir alle TMon Clients
relevant.

Datei [EWES) Karte Ansicht Hilfe
% Optionen
=1 Systemmeldungen

i
- Sitzul Patientengruppen
2]

Passwort &ndern
Benutzeraktionsprotokoll

Benutzeranmeldehistorie

Benutzerkontostatus

Datum auswahlen: 27.07.2018 |»

Datum/Zeit Geratename | Geratestandort Systemmeldung

Bei den Systemmeldungen handelt es sich ausschlief3lich um
systemrelevante Meldungen (technische Meldungen), die fiir den
Systemadministrator des Zentrums wichtig sind. Im Kalender Datum
auswadhlen kann ein bestimmtes Datum ausgewahlt werden. Nur
Meldungen mit diesem Datum werden angezeigt. StandardmaRig ist
das aktuelle Datum ausgewahlt.
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3.2.2.3 Patientengruppen

Insitation:  [Freserass Wedeal Care
Adresse: | Bl
Mickt zugewiesene Pal.: Zugewiesene Patienien:
| Cotton, Billy, *07.12.1%65 =]
Gardner. Maria, “02.07.1361
Grayewsko. Brenda "25 021573
Heel, Marlies Rita, *29.12 1963
Markwort. Berta, “13.04.1265
Martens, Aaren, “31.03.1570
Miller, Gerald, "25.03.1350
Muster, John, 11.11.1350
Wesmayr. Charles. “0201.1043
n o Ly o |
Neu | — | [ | e ] Ehbrechen | Schill |

In diesem Menl kénnen Patientengruppen verwaltet werden.
Patientengruppen kdonnen lokal angelegt sein oder aus einer externen
Datenbank importiert werden. Eine neue lokale Gruppe kann
hinzugefligt und eine bestehende bearbeitet oder geléscht werden.
Wenn eine neue Patientengruppe hinzugefligt wird, muss ein
Gruppenname vergeben werden. Der Name, die Adresse und die
Beschreibung der Patientengruppe kann hinzugefligt werden.
AuBerdem kénnen die Patienten festgelegt werden, die zur
ausgewahlten Gruppe gehdren sollen.

Die Gruppe Alle Patienten ist die Standardeinstellung des

Therapy Monitor. Sie kann nicht entfernt werden. Die Patientenliste
enthalt alle verfligbaren Patienten. Diese Liste kann mithilfe des Menls
Patientengruppen nicht gedndert werden. Lediglich der Name der
Institution und die Adresse dieser Gruppe sowie eine optionale
Beschreibung kdnnen geandert werden.

Es koénnen beliebig viele Gruppen angelegt werden. Ein Patient kann
mehreren Gruppen zugewiesen werden. Importierte Gruppen kénnen
im Therapy Monitor nicht bearbeitet werden.

Beim Schliefen des Dialogfelds wird eine Eingabeaufforderung zum
Speichern unbestatigter Anderungen angezeigt.
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3.2.2.4 Benutzerpasswort dndern

Wenn die Benutzerverwaltung auf der Serverebene auf lokal eingestellt
ist (ohne Windows Active Directory), kann der aktuell angemeldete
Benutzer Uiber diese Option sein Passwort andern. Das alte und das
neue Passwort missen eingegeben werden.

Abhangig von den Einstellungen im FIS und User Management

muss ein Benutzer sein Passwort moglicherweise bei der nachsten
Anmeldung andern. In diesem Fall wird nach erfolgreicher Anmeldung
automatisch das Dialogfeld ,Benutzerpasswort andern“ eingeblendet.

Benutzerpasswort dndern - 0] x|

Benutzer: Itest
Altes Passwort: I“‘”

Meues Passwort:

Passwort bestatigen:
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3.2.2.5 Benutzeraktionsprotokoll

Die Aufzeichnung von Benutzeraktionen wird iber eine Option

auf FIS-Ebene gesteuert. Mit diesem Dialogfeld konnen alle
Benutzeraktionen angezeigt werden, die sich auf Patientendaten
beziehen. Es werden sowohl Schreib- und Léschvorgange als auch
Lesevorgange aufgezeichnet. Informationen wie Datum/Uhrzeit,
Sitzungs-ID, Patienten-ID, Benutzername, Anwendung

(Therapy Monitor, dXp), Formular/Seite und Aktionstyp werden
aufgelistet.

Daten kénnen mithilfe von zwei Kalendersteuerelementen (,Von*, ,Bis)
und/oder nach Benutzername und/oder nach Patientenname bzw.
Patienten-ID gefiltert werden. StandardmaRig werden alle Benutzer und
Patienten fiir das aktuelle Datum angezeigt. Nach Anderungen des
Filters muss auf die Schaltflache ,Aktualisieren” geklickt werden.
Nach Klicken auf die Schaltflache ,Zurlicksetzen® wird der Filter
zurlickgesetzt. Mit den Pfeiltasten ist die Navigation zwischen
mehreren Seiten moglich.

Im unteren Bereich des Dialogfelds werden die aktuell ausgewahlte
Datensatz angezeigt. Daten kénnen als Textdatei (tabulatorgetrennt)
exportiert werden, die problemlos mit MS Excel gedffnet werden kann.
Auf die Schaltflache ,Exportieren links oben klicken und den Zielpfad
fur die Exportdatei auswahlen.

Hinweis

Wenn eine grofle Datenmenge mithilfe der Filter ausgewahlt wird,
kann der Export einige Zeit in Anspruch nehmen.

g
5l Export

Von: |12.09.2014 - B2 [12.09.2004 - [rrrr——

Benutremame:  Alke Ben - 2 —

Patienten-ID: | Alle Patenten

slastDownlnadStatus>
s D=1 ssionlD >
DOWNLOAD_ACCEPTED </Status >

us=NO_DOWNLOAD _INITIA
2008-07-15T16:37:22</Tim,

Statuss

</IntemalStatus>
amp=

Hinweis

Um auf das Meni Benutzeraktionsprotokoll zugreifen zu kénnen,
muss die spezielle Berechtigung im User Management zugewiesen
sein.
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3.2.2.6 Benutzeranmeldehistorie

Mit diesem Dialogfeld kann der Verlauf aller Benutzeranmeldungen
angezeigt werden. Informationen wie Kontoname, vollstandiger
Benutzername, Benutzer-ID, Anmeldestatus, Name und IP-Adresse
der Workstation, Anmelde- und Abmeldezeit werden angezeigt.

Daten kénnen mithilfe der Kalenderfunktion (,Von*, ,Bis“) und/oder
nach Benutzername und/oder nach Anmeldetyp gefiltert werden.

Der Anmeldetyp umfasst aktive Anmeldungen (Benutzer ist
angemeldet, hat sich aber nicht abgemeldet), erfolgreiche und
fehlgeschlagene Anmeldungen. StandardmaRig werden alle Benutzer
und Anmeldetypen fiir die vergangene Woche angezeigt. Nach
Anderungen des Filters muss auf die Schaltflache ,Aktualisieren®
geklickt werden. Nach Klicken auf die Schaltflache ,Zurlicksetzen® wird
der Filter zuriickgesetzt. Mit den Pfeiltasten ist die Navigation zwischen
mehreren Seiten moglich.

Daten kénnen als Textdatei (tabulatorgetrennt) exportiert werden,
die problemlos mit MS Excel gedffnet werden kann. Auf die
Schaltflache ,Exportieren® links oben klicken und den Zielpfad flr
die Exportdatei auswahlen.

Hinweis

Wenn eine grof3e Datenmenge mithilfe der Filter ausgewahlt wird,
kann der Export einige Zeit in Anspruch nehmen.

Vo 02.03.2015 [ Bs:  09.03.2015

Benutzername:  Ale Ben,

Armeldetyp: | Ale

Hinweis

Um auf das Menu Benutzeraktionsprotokoll zugreifen zu kénnen,
muss die spezielle Berechtigung im User Management zugewiesen
sein.
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3.2.2.7 Benutzerkontostatus

Mit diesem Dialogfeld kann der aktuelle Status aller Benutzerkonten
angezeigt werden. Informationen wie Kontoname, vollstandiger
Benutzername, Benutzer-ID, Kontostatus, Anmeldestatus und letzte
Anmeldezeit werden angezeigt. Ein Konto kann giiltig (,OK") oder aus
verschiedenen Griinden gesperrt sein (manuell gesperrt, aufgrund
einer bestimmten Anzahl fehlgeschlagener Anmeldungen gesperrt oder
aufgrund von Inaktivitat gesperrt).

Ein Kontoname kann durch Eingabe der ersten Buchstaben des
Namens in die Spalte ,Kontoname* direkt ausgewahlt werden.

Daten kdnnen als Textdatei (tabulatorgetrennt) exportiert werden,
die problemlos mit MS Excel gedffnet werden kann. Auf die
Schaltflache ,Export” links oben klicken und den Zielpfad fir die
Exportdatei auswahlen.

1 Datersatze geladen

Hinweis

Um auf das Meni Benutzeraktionsprotokoll zugreifen zu kénnen,
muss die spezielle Berechtigung im User Management zugewiesen
sein.
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3.2.3 Karte
3.2.3.1 Patientenkarte bearbeiten

Datei Extras |Karte & Ansicht Hilfe
2=  Patientenkarte bearbeiten

g | B syste -

| Sitzungen | | Q Patientenkarte fir BCM vorbereiten

Import BCM-Messungen

Patientenkarte [Gschen

#®  Import Behandlungsergebnisse

Uber den Befehl Patientenkarte bearbeiten 6ffnet sich ein Fenster,
in dem eine PatientCard programmiert werden kann. Es 6ffnet sich
ein Fenster zum Auswahlen von Patienten, Giber das ein Patient
ausgewahlt werden kann. Es kann auch nach einem bestimmten
Patienten gesucht werden.

Derzeit aktive Patienten sind in der Spalte Aktiv mit einem griinen Pfeil
gekennzeichnet.

In der Standardansicht werden nur Patienten aus der ausgewahlten
Gruppe angezeigt, nach Auswahl Ansicht alle Patienten werden alle
Patienten angezeigt.

_ioix]
Patient fiir Kartenerstellung auswahlen:
|| Ansicht alle Patienten Aktuelle Patientengruppe: Alle Patienten
& O[]
Adetie | Nachname | Vi | Geburisd | Patienten-1D =
[3] Coiton Eilly 07.12.1965 JAFFFB00000C
[3] Gardner Maria 02.01.1961 3JAFFFE000092
[®] Grajewski Brenda 25.02.1979 3AFFFE000065
[®] Heel Marlies Rita 29.12.1963 JAFFFBO00001
[®]  Markwort Berta 13.04.1965 3JAFFFB000020 =l

Alle Daten hen und Karte

Medizinische Daten auf Karte behalten und dem ausgewshiten

[kactennformabon  |[katee |

Die Identitt der Karte ist unten dargestellt. Vorsicht beim Auswahlen des Patienten,
bever Sie die Karte bearbeiten, Die PatientCard Flus ist nur mit dem
UniCard-Kartenleser komoatibel.

| PatientCard Plus

Kartenleser
% Unicard Reader

) Unbekannte Karte

‘ I Bitte Patientenkarte einfiihren
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Sind mehrere Kartenleser am TMon Client installiert, wird die
Kartenleserauswahl im entsprechendem Fenster angezeigt.

Wird eine leere PatientCard in den Kartenleser eingefiihrt, werden
folgende Information zur PatientCard angezeigt: Patienteninformation
fehlt.

iy
Patient fiir Kartenerstellung auswahlen:
| Ansicht alle Patienten Aktuelle Patientengruppe: Alle Patienten
= [ 1]
| Aketiv Nachname / Geburtsdat Patienten-1D =
[ Catton Billy 07.12.1965 3AFFFE00000C
| Gardner Maria 02.01,1961 JAFFFB0000S2
| [®] Grajewski Brenda 25.02.1979 IAFFFEO000ES
| [®] Heel Marlies Rita 29.12.1963 JAFFFBO00001
| [®] Markwort Berta 13.04.1965 JAFFFBEDO0030 ;I
Karteninformation | | Kartentyp

Die Identitt der Karte ist unten dargestellt. Vorsicht beim Auswahlen des Patienten,
bevor Sie die Karte bearbeiten, Die PatientCard Plus ist nur mit dem
UniCard-Kartenleser komoatibel.

@ PatientCard Plus

Kartenleser
% Unicard Reader

‘ ii Fatienteninformation fehlt

S=a

i
»

K

Wenn die PatientCard medizinische Daten enthalt (z.B. 5008/
6008-Behandlungsergebnisse oder BCM-Messungen) und die
Patientenidentitat auf der Karte (Name, Geburtsdatum) mit dem
ausgewahlten Patienten Ubereinstimmt, kdnnen die medizinischen
Daten beibehalten werden. Hierzu das Optionsfeld Medizinische
Daten auf Karte behalten und dem ausgewahlten Patienten
zuordnen aktivieren. Entspricht der ausgewahlte Patient nicht der
Patientenindenditat auf der PatientCard kann diese Option nicht
ausgewahlt werden. In diesem Fall kann Alle Daten auf Karte 16schen
und Karte dem ausgewahlten Patienten zuordnen als einziges
Optionsfeld aktiviert werden.

Um eine neue PatientCard zu erstellen, gehen Sie wie folgt vor:
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Im Fenster Patientenkarte bearbeiten einen Patienten auswahlen.
Hierzu mit der linken Maustaste auf die entsprechende Zeile klicken
(die Patientenzeile wird dadurch blau hinterlegt) und dann auf
Ausgewadhlten Pat. auf Karte schreiben klicken.

Patient fiir Kartenerstellung auswéhlen:

| Ansicht alle Patienten Aktuelle Patientengruppe: Alle Patienten
L 1]
Veorname | Geburtsdatum Patienten-1D =
1
Billy 07.12.1965 JAFFFB00000C
Maria 02.01.1961 JAFFFBOD00S2

3IAFFFE000065
2912 JAFFFB000001

" Bertz 13.04.1965 3AFFFB000030 =

2502.1979

Ausgewahlten Pat. auf Karte schreiben
Die folgenden Patientendaten werden jetzt auf die PatientCard

geschrieben:
Vorname, Nachname, Geburtsdatum, Patienten-ID.

_ioix
Patient fiir Kar i hi
|| Ansicht alle Patienten Aktuelle Patientengruppe: Alle Patenten
by (O 1]=]
Aketiv | Nachname | Wi | Get i Patienten-1D li
[3] Coiton Eilly 07.12.1965 JAFFFB00000C
02.01.1961 3AFF 2
[®] Grajewski Brenda 25.02.1979 3JAFFFB000065 il
[®] Heel Marlies Rita 29.12.1963 JAFFFBO00001
[®]  Markwort Berta 13.04.1965 JAFFFB000030 |

Alle Daten auf Karte laschen und Karte dem ausgewshlten Patienten zuordnen,
& Medizinische Daten auf Karte behalten und dem ausgewahiten Patienten zuordnen,
[ karteninformation |kartentyp ]
Die Identitt der Karte ist unten dargestellt. Vorsicht beim Auswahlen des Patienten,

bevor Sie die Karte bearbeiten, Die PatientCard Plus ist nur mit dem
UniCard-Kartenleser komoatibel.

&) PatientCard Plus

Kartenleser
% Unicard Reader

Unbekannte Karte

‘“ Maria Gardner, 02.01.1961, |D: 3AFFFB000092

Ausgewahlten Pat. auf Karte schreiben Schliefien

Nach Abschluss des Schreibvorgangs kann die PatientCard aus dem
Kartenleser entnommen werden.
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Nach Entfernen der beschriebenen PatientCard aus dem Kartenleser
wird die Meldung Bitte Patientenkarte einfiihren angezeigt. Nun kann
eine neue PatientCard flr einen weiteren Patienten angelegt werden.

Patentenkarte bearberen =
Patient fiir Kartenerstellung auswihlen:
|| Ansicht alle Patienten Aktuelle Patientengruppe: Alle Patienten
Q O~
| ro— ] ” | Getursaaum | m— R
3] Cotton Billy 07.12.1965 JAFFFEO0000C
[#] T Brenda 25.02.1979 JAFFFB0000ES
[#] HeeR Marlies Rita 29121963 JAFFFEO00001
[®]  Markwort Berta 13.04.1965 JAFFFE000030 ll
J Alle Daten auf Karte laschen und Karte dem ausgewshlten Patienten zuordnen,
J Medizinische Daten auf Karte behalten und dem ausgewshiten Patienten zuordnen.
Die Identitst der Karte ist unten dargestellt. Vorsicht beim Auswshlen des Patienten, P Blus
bever Sie die Karte bearbeiten, Die PatientCard Plus ist nur mit dem I
UniCard-Kartenleser komoatibel.
Kartenleser J 5008 PatientCard
% Unicard Reader

) BCM-Karte (einfach)

J Unbekannte Karte
I Bitte Patientenkarte einfilhren AREEE
I ?Hﬂ‘_ \
| Ausgewahlten Pat. auf Karte schreiben Schliefien
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Wenn Sie die erstellte PatientCard nochmals Uberpriifen méchten,
fihren Sie diese erneut in den Kartenleser ein.

Patientenkarte bearbeiten -1a] x|
Patient fiir Kartenerstellung auswihlen:
|| Ansicht alle Patienten Aktuelle Patientengruppe: Alle Patienten

Billy 07.12.1965
Maria 02.01.1961
25.02.1979
Marlies Rita 29.12.1963
13.04.1965

# Alle Daten auf Karte lgschen und Karte dem ausgewahlten Patienten zuordnen,

(&) Medizinische Daten auf Karte behalten und dem ausgewshiten Patienten zuordnen.

[kactennformabon  |[katee |

Die Identitst der Karte ist unten dargestellt. Vorsicht beim Auswshlen des Patienten,

bevor Sie die Karte bearbeiten, Die PatientCard Plus ist nur mit dem (®) PatientCard Plus
UniCard-Kartenleser komoatibel.
Kartenleser ) 5008 PatientCard
% Unicard Reader

) BCM-Karte (einfach)

J Unbekannte Karte

I Maria Gardner, 02.01.1961, |D: 3AFFFB000092

Ausgewahiten Pat. auf Karte schreiben [ Schiiefien |

Es ist auch moglich, eine bereits verwendete PatientCard mit neuen
Stammdaten eines neuen Patienten zu lGberschreiben. Gehen Sie wie
folgt vor:
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Patienten auswahlen (markieren) und auf Ausgewahlten Pat. auf
Karte schreiben klicken.

Patientenkarte bearbeiten i

Patient fiir Kartenerstellung auswahlen:

=10l x|

| Ansicht alle Patienten Aktuelle Patientengruppe: Alle Patienten
= [ 1]
| Aketiv Nachname / Geburtsdat Patienten-1D =
[ Catton Billy 07.12.1965 3AFFFE00000C
| Gardner Maria 02.01,1961 JAFFFB0000S2

[®] Grajewski Brenda 25.02.1979 IAFFFEO000ES

o Marlies Rita 29.12.1963 3JAFFFB000001
| [®] Markwort Eerta JAFFFB000030 ;I

Alle Daten auf Karte loschen und Karte dem ausgewsahlten Patienten zuordnen,
& Medizinische Daten auf Karte behalten und dem ausgewahiten Patienten zuordnen,

Karteninformation

| Kartentyp

Die Identitst der Karte ist unten dargestellt. Vorsicht beim Auswshlen des Patienten,
bevor Sie die Karte bearbeiten, Die PatientCard Plus ist nur mit dem
UniCard-Kartenleser komoatibel.

Kartenleser
% Unicard Reader

Lh
‘“ Marlies Rita Heel3, 29.12.1963, |D: 3AFFFED00001

S=a

-

1
i
»

Ausgewahlten Pat. auf Karte schreiben

@ PatientCard Plus

Schliefen

Auf SchlieRBen klicken, um den Patientenkarten-Editor zu schliel3en.

Die Option Patientenkarte bearbeiten ist nur im TMon-Client
verfugbar, wenn die entsprechenden Softwaretreiber und die Hardware
(Kartenleser) auf dem TMon Client installiert sind. Je nach
Systemkonfiguration ist es mdglich, dass der Patientenkarten-Editor
nicht auf jedem TMon Client verfugbar ist.

Warnung

Risiko fiir den Patienten infolge falscher Behandlungsparameter

Wenn eine Sitzung gestartet wurde, ist darauf zu achten, dass die
PatientCard mit dem zu behandelnden Patienten Gbereinstimmen
muss. Sonst kdnnte es dazu flihren, dass Behandlungsdaten eines
anderen Patienten bei der externen Datenbank abfragt werden und
es so zu einer falschen Geratevoreinstellung kommt.

Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, die richtige

PatientCard zu verwenden.

— Jede PatientCard sollte mit dem Patientennamen, ggf. Geburtsdatum
beschriftet werden, um den Patienten eindeutig zu identifizieren.
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@ Hinweis
Bei der Benutzung des Therapy Monitor missen die PatientCards
mit dem Therapy Monitor erstellt werden. Von externen Systemen,
z.B. im Dialysegerat, oder anderen Software-Systemen angelegte
PatientCards enthalten mdglicherweise falsche Daten (z.B. falsche
Patient-ID).

3.2.3.2 Patientenkarte l6schen

In diesem Menu kénnen die Daten der PatientCard geldscht werden.
Wenn die Daten der PatientCard gel6scht wurden, kann sie erst nach
Initialisierung erneut verwendet werden. Um die Daten der PatientCard
zu l6schen fihren Sie die PatientCard in den Kartenleser ein.

Die Patientenidentitat wird angezeigt.

x|
[ Karteninformaton | [Kartentyp ]

Die PatientCard Plus ist nur mit dem UniCard-Kartenleser kompatibel. @ PatientCard Plus

Kartenleser
#% Unicard Reader

II Billy Cotton, 07.12.1965, |D: 3AFFFB00000C

Daten auf Karte kschen SchieBen

Auf Daten auf Karte 16schen klicken. Ein Bestatigungsdialfenster
offnet sich.

Klicken Sie auf Ja, um die PatientCard zu I6schen, oder auf Nein,
um den Vorgang abzubrechen.

Nachdem die PatientCard geléscht wurde, fehlt die Patientenidentitat
und ein spezielles Symbol (rotes ,X*) wird fir die PatientCard
angezeigt.

Nach Abschluss dieses Vorgangs klicken Sie auf die Schaltflache
SchlieBen, um das Dialogfeld zu schlieRen.
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3.2.3.3 Patientenkarte fiir BCM vorbereiten

Durch das Anklicken der Schaltflache Patientenkarte fiir BCM
vorbereiten 6ffnet sich ein Pop-up-Fenster, mit dem die fiir eine
BCM-Messung erforderlichen Daten fiir diesen Patienten auf der
PatientCard gespeichert werden kénnen.

Dieser Vorgang kann unabhangig davon erfolgen, ob fiir den Patienten
eine aktive Sitzung vorhanden ist.

Patientenkarte filr BOM vorbereiten =10l %
Sie kinnen die Karte filr BOW nur fir Patienten in der Datenbank vorbersiten
[ Patentendaten fir BOM-Karte | Kartenaksonen I
Patienten-ID: 3AFFFE00000C Karterieser
% Unicard Reader
Worname: By
Machname: Catton
Warname fiir BCM: Bily

Nachname fir BCM: Catton

Geburtsdatum: 07.12.1965

Geschlecht Weblch @ Mannich — |’- h]l

Alber: 52 [latwe] :.= 1

Gewicht: &0,0| el

Grode: 185 [am]

Bluteruck sys.: 120| [mmHg]

Blutdruck da.: 80| [mmHg]

UF-voksmen: 1000 [ Gt

Auf der rechten Seite kann der entsprechende Kartenleser
ausgewahlt werden. Auf der linken Seite sind die Patientendaten
der PatientCard angezeigt. Die Patienten-IDs mlssen in der
Therapy Monitor-Datenbank vorhanden sein. Anderenfalls wird
eine Fehlermeldung angezeigt.

Auf der linken Seite werden die Patientendaten angezeigt. Die Felder
Vorname fir BCM und Nachname fiir BCM kdénnen bearbeitet
werden, dadurch kann der Name, der auf dem BCM-Gerat angezeigt
wird, festgelegt werden. Standardmafig enthalten diese Felder den
Vor- und Nachnamen des Patienten. Dies ist dann wichtig, wenn der
Patientenname Sonderzeichen enthalt, die vom BCM-Gerat nicht
angezeigt werden kénnen. In einem solchen Fall ist der Name rot
markiert.

Die BCM-Eingabedaten, die bearbeitet werden kénnen, sind ,,Gewicht",
,Groke”, ,Blutdruck sys., ,Blutdruck dia.“ und ,UF Volumen®.

Die GroRRe des Patienten ist voreingestellt und entspricht der aus der
externen Datenbank importierten GréRRe. Die ebenfalls voreingestellten
Blutdruckdaten entsprechen den Durchschnittsdaten der letzten

4 Wochen (jeweils die erste Blutdruckmessung jeder Sitzung). Das
Gewicht und das UF Volumen missen manuell eingegeben werden.

Das Gewicht und die Grofe sind Pflichtwerte, wahrend der Blutdruck
und das UF Volumen optional sind.

Nach der Eingabe der Daten wird die Schaltflache Eingabedaten
auf Karte schreiben anwahlbar (blau). Liegen die Eingabedaten
aulerhalb der fir das Gerat gultigen Bereiche, werden die unglltigen
Daten rot angezeigt, und die Schaltflache Eingabedaten auf Karte
schreiben bleibt deaktiviert (grau).
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Auf die Schaltflache Eingabedaten auf Karte schreiben klicken,

um die Daten auf der PatientCard zu speichern. Eine Erfolgs- oder
eine Fehlermeldung wird angezeigt, und das Fenster wird in den
urspriinglichen Status zurtickgesetzt, sodass die nachste PatientCard
fur einen anderen Patienten vorbereitet werden kann.

Wenn der Vorgang abgeschlossen ist, kdnnen Sie das Fenster
schlief3en.

3.2.3.4 Import BCM-Messungen

Nach Auswahl des Menls Import BCM-Messungen 6ffnet sich

ein Assistent, mit dessen Hilfe vergangene (nicht einer Sitzung
zugeordnete) BCM-Messungen fiir den jeweiligen Patienten von der
PatientCard eingelesen werden kénnen.

Dieser Vorgang kann unabhangig davon erfolgen, ob flir den Patienten
eine aktive Sitzung vorhanden ist.

=
Import BCM-Daten von Karte

Mit diesem Assistenten kiinnen ECM-Daten von der 5008 PatientCard oder von
der BCM-Karte importiert werden,

Auf "Weiter” Kicken

Abbrechen

Auf Weiter klicken, um fortzufahren. Die PatientCard in den
ausgewahlten Kartenleser einflihren. Wenn die Patientendaten in der
Therapy Monitor-Datenbank vorhanden sind, ist die Schaltflache
Weiter aktiv. Anderenfalls wird eine Warnmeldung angezeigt

und die Schaltflache bleibt inaktiv. Stimmt die Patienten-ID mit

keiner Patienten-ID in der Datenbank tberein, werden aus
Kompatibilitatsgriinden Patientenname und Geburtsdatum mit
ahnlichen Daten in der Therapy Monitor-Datenbank verglichen.
Werden ein oder mehrere Patienten mit demselben Namen und
Geburtsdatum gefunden, muss ein Patient explizit ausgewahlt werden.
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Import BCM-Daten von Karte ;IEIZI

Daten auf Karte
Bitte wahlen Sie die BCM-Messungen fir den Import aus,

Wahlen Sie die BCM-Messungen fur den Import aus. Existierende Messungen kénnen Gberschrieben werden.
Messungen von Sitzungen kénnen nicht Gberschrigben werden.

Alle glltigen Daten ausw.

BCM-Messungen auf Karte (3 neu, 0 in Historie, 0 in Sitzungsdaten)

Auswahlen| Status I Datum | Qualitat[%] | BCM-Version | Giltig
E neu 10112014 132321 [97.86 3230 V]

neu 10112014 132231 (5783 3230 V]
neu 10.11.2014 13:21:24 97,86 3230 V]

| <zuick || weiter> | |

Auf Weiter klicken, um die BCM-Messungen von der Karte einzulesen.

-lo/x]
Daten auf Karte

Bitte wahlen Sie die BCM-Messungen fir den Import aus,

Wahlen Sie die BCM-Messungen fiir den Import aus. Existierende Messungen kiinnen tberschrieben werden.
Messungen von Sitzungen kénnen nicht Gberschrieben werden.

[ Alle giiltigen Daten ausw.

BCM-Messungen auf Karte (0 neu, 3 in Historie, 0 in Sitzungsdaten)

Auswiahlen| Status I Datum | Qualitat[%] | BCM-Version | Giiltig
vorhanden 1011201413231 [97.86 3230 V]
vorhanden 10.11201413:2231 (9783 3230 V]
vorhanden 10.11.201413:21:24  97.86 3230 V]

| <aurick || wers | [{Abbrechen ]

Im Fenster wird die von der PatientCard eingelesene Messung
angezeigt. Folgende Daten werden angezeigt: Status, Messdatum,
Qualitat, BCM-Geratesoftwareversion, Gltigkeit. Mogliche
Statusanzeigen: ,Vorhanden®*: Die BCM-Messung ist bereits in der
Datenbank als Historie (nicht sitzungsbasiert) vorhanden. ,Sitzung*:
Die BCM-Messung ist bereits in der Therapy Monitor-Datenbank
vorhanden und einer bestimmten Dialysesitzung zugeordnet. ,Neu“:
Die BCM-Messung ist nicht in der Datenbank vorhanden.

In der Spalte Auswahlen kdnnen einzelne Messungen markiert werden

oder Sie klicken auf Alle giiltigen Daten ausw.. Ungultige Messungen
kénnen nicht ausgewahlt werden.
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Nach der Auswahl wahlen Sie Weiter um die Messungen zu
importieren. Auf der letzten Seite des Assistenten wird der Status jeder
ausgewahlten Messung angezeigt. Auf AbschlieRen klicken, um den
Assistenten zu schlielen.

@ Hinweis
Es empfiehlt sich, standardmaRig nur 5008-PatientCard’s zu

verwenden. Zur Gewahrleistung der Rickwartskompatibilitdt kdnnen
jedoch auch altere (historische) Messdaten von BCM-Karten in die
TMon DB importiert werden. In diesem Fall wird die Patientenidentitat
anhand der Patienten-ID der BCM-Karte Uberprift. Wird diese ID
nicht gefunden, erfolgt die Uberpriifung nach Patientenname und
Geburtsdatum. Der Patient aus der Datenbank muss bestatigt werden.

3.2.3.5 Import Behandlungsergebnisse

Nach Auswahl des Menus Import Behandlungsergebnisse wird
ein Assistent gedffnet, mit dessen Hilfe historische (keiner Sitzung
zugeordnete) Behandlungsergebnisse des jeweiligen Patienten von
der PatientCard eingelesen werden kénnen.

Dieser Vorgang kann unabhangig davon erfolgen, ob fur den Patienten
eine aktive Sitzung vorhanden ist.

Von der PatientCard eingelesene Behandlungsergebnisse werden als
Offline-Ergebnisse bezeichnet. Online-Ergebnisse werden hingegen
am Ende der Behandlung vom Dialysegerat Giber das Netzwerk
Ubertragen. Eine Sitzung mit von der PatientCard eingelesenen
Behandlungsergebnissen wird als Offline-Sitzung bezeichnet. Eine
Online-Sitzung enthalt hingegen Online-Ergebnisse, welche am Ende
einer Sitzung vom Dialysegerat Uber das Netzwerk Gbertragen werden.

Offline-Behandlungsergebnisse kdnnen einer Sitzung zugeordnet
werden. Von einer PatientCard importierte Offline-Ergebnisse
Uberschreiben Online-Ergebnisse.
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Import Behandlungsdaten von Karte =10] x|

Import Behandlungsdaten von Karte

Mit diesem Assistenten kinnen Behandungen von der 5008 PatientCard importiert werden.

Auf “Weiter” Kicken

Auf Weiter klicken, um fortzufahren. Fihren Sie die PatientCard in
den ausgewahlten Kartenleser ein. Wenn die Patientendaten in der
Therapy Monitor-Datenbank vorhanden sind, ist die Schaltflache
Weiter aktiv. Anderenfalls wird eine Warnmeldung angezeigt und

die Schaltflache bleibt inaktiv. Stimmt die Patienten-ID mit keiner
Patienten-ID in der Datenbank uberein, werden aus
Kompatibilitatsgriinden Patientenname und Geburtsdatum mit
ahnlichen Daten in der Therapy Monitor-Datenbank verglichen.
Werden ein oder mehrere Patienten mit demselben Namen und
Geburtsdatum gefunden, muss ein Patient explizit ausgewahlt werden.

Import Behandlungsdaten von Karte =10] x|

Daten auf Karte
Bitte wihlen Sie die Behandiungen aus, die fur Patient Cotton, Billy - (*07.12.1965) importiert werden sollen,

| Import Behandlung 1 Keine Sitzung fir diese Behandiung gefunden, Neue Sitzung wird
angelegt.

Behandiungsbeginn: 20.05.2011 11:29
Behandungsende: 20.05.2011 13:32
Gltig: (]

Auf Weiter klicken, um die Behandlungsergebnisse von der
PatientCard einzulesen.
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Import Behandlungsdaten von Karte F =10 x|

Daten auf Karte
Bitte wihlen Sie die Behandiungen aus, die fiir Patient Cotton, Billy - (*07.12.1955) importiert werden sollen,

Import Behandlung 1

Sitzung in Datenbank auswahlen:
| it begi | B | i Adiv |

Behandungsende: 20.05.2011 13:32 V] 20052011 11:29 Offline [e]

Behandungsbeginn: 20.05.2011 11:29

-

Glltig:

< Zuriidk

Im Fenster werden die von der PatientCard eingelesenen
Behandlungsergebnisse angezeigt. Auf einer PatientCard kénnen
maximal drei Behandlungen gespeichert werden. Fur die drei
Behandlungen werden jeweils folgende Daten angezeigt:
Behandlungsbeginn, Behandlungsende, Gultigkeitsstatus und eine
Liste bereits vorhandener Sitzungen, deren Beginn jeweils innerhalb
eines Zeitraums von plus/minus 24 Stunden vom Behandlungsbeginn
liegt.

Fir jede Sitzung wird der Behandlungsbeginn, das Behandlungsende
und ein grafischer Giiltigkeitsstatus angezeigt zusammen mit den
Behandlungsergebnissen der Sitzung (Offline, Online oder keine
Ergebnisse). Des weiteren wird angezeigt ob aktive oder inaktive
Sitzungen in der Datenbank existieren.

Die zu importierende Behandlung und die Sitzung, der die
Behandlungsergebnisse zugeordnet werden sollen, kbnnen
ausgewahlt werden. Flr zwei unterschiedliche Behandlungen kann
nicht dieselbe Sitzung ausgewahlt werden. Gibt es keine derartige
Sitzung in der Therapy Monitor Datenbank, ist das Kontrollkastchen
Neue Sitzung anlegen mit Datum {0} anwahlbar. Mit dieser Option
(,Neue Sitzung anlegen mit Datum ...“) wird eine neue inaktive Sitzung
angelegt. Dabei werden das Datum und die Uhrzeit des
Sitzungsbeginns vom Behandlungsbeginn ibernommen.

Die zu importierenden Behandlungen und die jeweils dazugehérige
Sitzung auswahlen und anschliefend auf Weiter klicken. Auf der
letzten Seite des Assistenten wird der Status jeder ausgewahlten
Messung angezeigt. Auf AbschlieBen klicken, um den Assistenten
zu schlief3en.

Beim Import von Behandlungsergebnissen fur eine Offline-Sitzung
werden die auf der PatientCard gespeicherten Geratedaten und
Blutdruckmesswerte ebenfalls importiert. Diese Daten kdnnen in den
Detailansichten Fortschritt und Blutdruck angezeigt werden.
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3.2.4 Ansicht

3.24.1 Sprache

3.2.4.2 Ubersicht anpassen

Die Spracheinstellung beim ersten Starten des Programmes richtet sich
nach der aktuell gewahlten Landereinstellung des Betriebssystems.
Um die Sprache zu andern, wahlen Sie das Menil Ansicht/Sprache.

Die aktuell verfligbaren Sprachen werden angezeigt. Diese Auswahl
andert sich mit jeder neu eingefiigten und Ubersetzten Sprache. Die
Liste kann daher standig erweitert werden.

Mit diesem Dialogfeld kdnnen drei benutzerdefinierte Fenster
angepasst werden: ,Ubersicht*, ,Detailansicht‘ und ,Sitzungen*.

Die anpassbaren Fenster ,Sitzungen® und ,Detailansicht” gleichen allen
anderen Ansichten im Therapy Monitor. Ausgenommen hiervon ist der
benutzerdefinierte Inhalt. Die ,Ubersicht” stellt eine Méglichkeit dar, die
Daten mithilfe einer Zusammenstellung von frei wahlbaren Datensatzen
anzuzeigen.

Der obere Bereich des Fensters besteht aus einer Liste mit
Baumstruktur, die die von den Dialysegeraten Ubertragenen Parameter
enthalt, und 3 Spalten mit Kontrollkastchen, eines fiir jedes der

3 anpassbaren Fenster. Im unteren Bereich des Fensters sind drei
Registerkarten, auf denen die aktuelle Definition jedes Fensters
angezeigt wird.

~ioix]
I bersicht anzeigen In Detadarschit anzeigen In Stzungen sntegen [
-
I I - I R ——
™ Abbrechen

Mite. Dislysattemperatur [%C]

<Wert>

" Bhutdnace dustobsch
AL rig)

<Wert> <Wert>

Bhutdruck systoksch
mmeig] Behandungsart

<Wert> <Wert>
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Um ein Fenster anzupassen, klicken Sie die zugehorige

Registerkarte an. Durch Aktivieren/Deaktivieren der entsprechenden
Kontrollkastchen kann der Inhalt des Fensters definiert werden. Es ist
auch mdglich, einen bestimmten Parameter mit der Maus aus dem
Baum zum Fenster zu ziehen. Nachdem mit der rechten Maustaste auf
eine Spaltenuberschrift geklickt wurde, 6ffnet sich ein Kontextmen( mit
zwei Optionen:

Standardelemente markieren und Markierungen aufheben.

Mit der ersten Option werden die Standardwerte fiir die jeweilige Spalte
festgelegt, wahrend mit der zweiten Option alle Kontrollkastchen der
Spalte deaktiviert werden.

Die Anzahl der konfigurierbaren Parameter ist fiir jedes Fenster wie
folgt begrenzt:

— Sitzungen: maximal 2 Parameter
— Ubersicht: maximal 5 Parameter

— Detailansicht: maximal 12 Parameter (neben 9 bereits definierten
Standardparametern)

Falls versucht wird, mehr als die mdgliche Anzahl an Parameter
hinzuzufiigen, wird eine Warnung angezeigt.

Elemente konnen entweder einzeln oder global entfernt werden.
Wenn mit der rechten Maustaste auf einen Parameter geklickt wird,
offnet sich ein Kontextmeni mit zwei Optionen: Entfernen und Alle
Elemente entfernen. Die gewiinschte Option auswahlen.

Innerhalb eines Fensters kann die Reihenfolge und/oder Position
von Elementen gedndert werden. Auf ein Element klicken. Dabei die
Maustaste gedriickt halten und das Element in die erforderliche
Position ziehen.

| Ubersicht | Detailansicht | Sitzungen

Layoutmodus: Liste (® Felder

|>| Demo, Patient - (*02.09.1970

MitH. Dialysattemperatur [*C]

<Wert>
Blutdrudk diastolisch
Eff. Kt/V [mmHag]
<Wert> <Wert>
Blumr'l':‘r‘::nf_r;]m"sm Behandlungsart
<Wert> <Wert>
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Zusétzlich kann das Fenster Ubersicht weitergehend konfiguriert
werden. Die GroRe des Fensters Iasst sich durch Ziehen der Rander mit
der Maus andern. AuBerdem kann der Benutzer die Standardgrofe
durch Klicken mit der rechten Maustaste und Auswahlen des
Kontextmenipunktes ,Standardgrofie” wiederherstellen. Mit den
Optionsfeldern des Layoutmodus (,Liste”, ,Felder®) kann die Ansicht
geandert werden:

 Lbersicht .| Detailansicht | Sitzungen

Layoutmodus: i® Liste [ Felder
Eff. KtV <\Wert=
Blutdruck systolisch [mmHg]: “Wert=
Blutdrudk diastolisch [mmHg]: =\Wert=
Behandlungsart: <\Wert=
Mitt. Dialysattemperatur [#C]: <\Wert=

Wenn die Anpassung abgeschlossen ist, auf die Schaltflache ,,OK®
klicken, um die Einstellungen zu speichern. Eine Meldung weist darauf
hin, dass das Fenster ,Ubersicht neu geladen werden muss, damit
vorgenommene Anderungen beriicksichtigt werden. Auf ,Abbrechen®
klicken, um die Anderungen zu verwerfen.

@ Hinweis
Die Anpassung ist global. Alle Therapy Monitor-Clients zeigen die
Anderungen unmittelbar an.
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3.2.4.3 Alarme anzeigen

3.2.5

3.25.1

Hilfe

Info Therapy Monitor

Mit dieser Einstellung kann das Pop-up-Fenster Alarme aufgerufen
werden. In diesem Pop-up-Fenster werden alle 5008/6008- und
4008-Geratealarme fiir die sichtbaren, aktiven Sitzungen angezeigt.
Zur Darstellung der Alarme muss im Fenster Optionen die Option
Alarmpriifung einschalten aktiviert sein. Die Alarme enthalten
Informationen Uber Patientenname, Gerat (das den Alarm anzeigt),
Uhrzeit und Art des Alarms.

Bestatigte Alarme werden grin hinterlegt angezeigt. Unbestatigte
Alarme werden rot hinterlegt angezeigt.

Unbestatigte Alarme wahrend der 4008 Desinfektion (Phase 4) werden
orangefarben hinterlegt angezeigt.

An dieser Stelle finden sich Informationen zur Versionsnummer des
Programms und zur Lizenzvereinbarung.

Therapy Monitor 3 =
- FRESENIUS Lizenzvereinbarung anzeigen
v  MEDICAL CARE

= TMon

Therapy Monitor

Produkt: Therapy Monitor

Version: 2310

Herstellungsdatum: 2019-08-22

@ 9TMAOT700

c € 0123 Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
61346 Bad Homburg, Germany

@ +49 6172 609-0
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3.2.5.2 Lizenzinformation

Nach Auswahlen dieses Menipunkts 6ffnet sich ein Fenster, in dem
technische und regulatorische Einzelheiten Uber die Registrierung des
Therapy Monitor angezeigt werden. Hier sind die bestellten optionalen
Softwarepakete wie ,Advanced Communications“ oder ,Advanced
Medical®, die Seriennummer des Produkts usw. aufgefihrt.

Lzenzinfo x|
Installationsschliissel: 10BL-KEF1-10XV-FIMB-AQLC
Seriennummer: BTMADO
Installation am: Dienstag, 13. Marz 2018
Reg.-Schliissel: 0D1F-TABC.FA54-416C61F0.52CC-ETA1.TAR2.2XV S .KL6H-DBH22
Edition: Standard + Advanced Medical + Advanced Communication
Vertrag Nummer: 65531 (FFFB)
Verfallsdatum: —

= FRESENIUS
¥ MEDICAL CARE

3.3 Navigation im Therapy Monitor

3.3.1 Sitzungen

|m| Filter

[»] Cotton, Billy - (*07.12.1965)
[>] Miller, Gerald - {*25.03.1850)
[»] Gardner, Maria - (*02.01.1561)

Zeigt die (aktiven und geschlossenen) Patientensitzungen geman der
unter ,Filter* getroffenen Auswahl an.

Die aktiven Sitzungen sind links neben dem Patientennamen und
dem Geburtsdatum durch einen griinen Pfeil gekennzeichnet.
Die geschlossenen Sitzungen sind mit einem roten Punkt markiert.
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3.3.2 Filter

Sitzungen |- Filter

Welche Sitzungen sollen angezeigt
werden?

(@ Alle aktiven Sitzungen

(1 Alle heutigen Sitzungen

[ Alle Sitzungen von heute und gestern
(1 Alle Sitzungen der letzten 7 Tage

[ Micht export. Sitzungen der letzten 71
(I Micht exportierte Sitzungen zwischen

[ Sitzungen zwischen

124 und

)

Welche Patienten sollen angezeigt
werden?
Patientengruppen:
Alle Patienten |

|»| Alle auswahlen

Q =]

[+ Cotton, Eilly - (*07.12,1965)

|| Gardner, Maria - (*02.01.1961)
|| Grajewski, Brenda - (*25.02.1979)
|| Heell, Marlies Rita - (*25.12.1963)
|| Markwort, Berta - (*13.04. 1965)
|| Martens, Aaron - (*31.03.1970)
[##| Miller, Gerald - (*25.03. 1950)

[#] Muster, John - (*11.11.1950)

|| Wesmeyr, Charles - (*02.01,1943)

Offnen Abbrechen

Unterschiedliche Behandlungszeitrdume und unterschiedliche
Patienten kdnnen im Navigationsbereich Filter ausgewahlt werden.
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Es kann die Patientengruppe ausgewahlt werden, deren
Patientensitzungen angezeigt werden sollen. Dariber hinaus besteht
die Mdglichkeit, Sitzungen aus bestimmten Gruppen ein- oder
auszublenden. Hierzu muss das Kontrollkastchen links vom
Patientennamen aktiviert oder deaktiviert werden.

Durch Klicken auf Offnen wird die entsprechende Auswahl angezeigt.
Durch klicken auf Abbrechen, wird die getroffene Auswahl verworfen.

Sitzungen und Patientengruppen kénnen auch Gber die

Symbolleiste gefiltert werden. Abhangig von den Einstellungen
Optionen/Sichtbarkeit konnen inaktive Patienten angezeigt werden.
Ein inaktiver Patient wird nicht mehr in der externen Datenbank als
aktiver Patient gefiihrt, hat aber gespeicherte Sitzungsdaten aus
friheren Dialysebehandlungen, die in der Therapy Monitor-
Datenbank gespeichert sind. Alle inaktiven Patienten, die vor der
Installation von TMon an Behandlungen teilgenommen haben, dann
aber inaktiv wurden, werden im TMon als ,,????, ????“ angezeigt.

Es kann auch nach einem bestimmten Patienten gesucht werden.
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3.4 Therapy Monitor — Detailbereich

3.4.1

Name

Das Einflhren der PatientCard — in der Regel an der Patientenwaage —
bewirkt die automatische Registrierung des Patienten im System durch
Anlegen einer neuen aktiven Sitzung.

Die manuelle Registrierung eines Patienten ist nur erforderlich,

wenn an das System angeschlossene Gerate defekt sind und deshalb
Messdaten von Ersatzgeraten verwendet werden, die nicht an das
TMon-System angeschlossen sind.

Detw Erbs Guin frmchi pfe
T
~ FRESENIUS

B Svetevadrsiatr 7 Arpegen Ale skiven Btangen w Aktsle Paseripngry e Paceren
i = s ¥ MEDICAL CARE

Stange. | et

- 1 - . . @ ' J i ] &
Surdwe 510 = 15072008 15

s daiomy -
[cotton, sy | F50750 [ Bt
Hiller, Geeald  #4,0(720 | e

||
T |
i -1 3 - 1577008 18:

Gardser, Mars  952(340 u 4mea

Wenn Sie einen Detailbereich 6ffnen wollen, Doppelklicken Sie

auf einen der Ubersichtsbereiche unterhalb der Aktivitatenleiste.

Z.B.: Unter dem Symbol Patient und auf den Patientennamen geklickt
wird, 6ffnet sich der Detailbereich Patient Stammdaten.

ol il Ml coem ity (01331089 il il

Pathent Stansmdatin

-
m skt e | | e enishie | | Pomemengraseen
e -

Seartebar: 0700108 Eract: Sematate Faare

Teieton 1 00711 Trangport T Mery 017212439
ko

3 Stangn eladen. Stabum:  I7.07.303 109 — Stammbuten pelacten. -l

Dieser Bereich enthalt die Stammdaten wie z.B.: die Adresse
und die Kontaktdaten des Patienten. Hier finden sich auch die
Patientenidentifikationsnummer (PIN), die System-ID und die
Institutions-ID. Die Gruppen, denen der Patient zugeordnet ist,
werden auf der rechten Seite angezeigt.

Es koénnen keine Felder bearbeitet werden. System-ID und die
Institutions-ID werden bei der ersten Registrierung eines Patienten
automatisch durch das System (Uber das EDBMS) vergeben.

Wenn die Registerkarte Sitzung ausgewahlt wird, kann an dieser
Stelle eine Sitzung fiir den jeweiligen Patienten abgeschlossen werden.
Dazu auf Sitzung beenden/schlieBen klicken.
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it i s (19 g

Sitzung

Stang
Strngibegnn

,u-;
£5E
i

Stngende:

=/ | stk Cateratechoats: | daenng
HETTI-pe TS a5 bera T TG

Ltz Mrberung chach:
Lt Anderung e

35tmngen geladen S | Z7.07.2038 10049 — Stammision geisden. - |

Zusatzlich kann noch ein Kontrollkastchen angeklickt, um zu
dokumentieren, dass die Sitzung gepriift und akzeptiert wurde.
Auflerdem kdnnen Station, Raum und Bett/Platz sowie das
verantwortliche Personal und der Arzt fir die Sitzung ausgewahlt
werden.

Zum Speichern der Anderungen auf die Schaltfliche Uberneh...
klicken.

—
Falls die neuen Eingaben nicht bestatigt werden sollen, auf die
Schaltflache Abbrechen klicken.

—

Wenn erstmals auf den Detailbereich Sitzungen zugegriffen wird, sind
die Schaltflachen ,Uberneh...“ und ,Abbrechen* grau hinterlegt. Sobald
Daten in ein entsprechendes Feld eingegeben werden, wechselt die
Farbe beider Schaltflachen nach blau und ihre Funktion kann
ausgewahlt werden.

Dieses Verhalten ist auch fiir alle anderen Detailbereiche giiltig.

Das Sitzungsende wird vom System automatisch gespeichert,
ebenso wie der Benutzer und der Zeitstempel des letzten
Bearbeitungsvorgangs.

Nach Auswahl der Registerkarte Ubertrag... ist die Option Import
Stammdaten verfiigbar.

Sobald sich ein Patient am aktuellen Behandlungstag mit der
PatientCard am System anmeldet, wird die gliltige Vorschrift aus

dem angeschlossenen EDBMS automatisch an das Therapy Monitor
Ubertragen und stehen im oben beschriebenen Menu der Registerkarte
Sitzungsdaten zur Verfligung. Dieser aktuelle Datenimport
gewabhrleistet, dass zwischen den Behandlungen ggf. erfolgte
Anderungen des Dialyseregimes beriicksichtigt werden, sodass immer
das jeweils aktuelle, gliltige Dialyseregime zur Verfliigung steht.
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Warnung
A Risiko fiir den Patienten infolge falscher Behandlungsparameter

Anderungen an der Vorschrift, die im externen
Datenbankmanagementsystem vorgenommen werden, nachdem die
Dialysesitzung bereits in Therapy Monitor angelegt wurde, werden
nicht sofort fur die ndchste Behandlung wirksam.

— Auf die Schaltflache ,Sitzungsdaten importieren® klicken, um die
angezeigte Dialysevorschrift zu aktualisieren, bevor die Vorschrift
in das Dialysegerat downgeloaded wird.

Import Warnung

, Machten Sie die Daten fur die ausgewahlte Stzung windich importieren?
l '\ Bereits geanderte Gewichts- und UF-Diaten konnen Oberschrieben werden.

Ja | Mein I

Auf die Schaltflache Ja klicken, um die Sitzungsdaten zu importieren.

@) Hinweis
Durch das erneute Importieren der Sitzungsdaten werden die bisher
erfolgten Vorgénge der entsprechenden Sitzung (z. B. Verabreichung
einer Medikation oder Einsatz eines Verbrauchsmaterials, die
Bestatigung einer Meldung oder eine Aufgabeneingabe usw.) nicht
beeintrachtigt. Nur Sollgewichts- und UF-Daten kénnen unter gewissen
Umstanden betroffen sein.

Abhangig von den FIS-Servereinstellungen kénnen bestimmte
Sitzungsdaten wie Nachrichten, Aufgaben Risiken und externe
Laborwerte moglicherweise zu periodischen Zeitpunkten automatisch
neu importiert werden.

Sitzungsdaten kénnen auch in das EDBMS exportiert werden, wobei
die bereits vorhandenen Sitzungsdaten damit Giberschrieben werden.

ﬁ

,.e Machten Sie die Daten der ausgewahlten Stzung widich exportieren? Bersits exportierte Daten werden uberschrieben.

e ] v |

Auf die Schaltflache Ja klicken, um die Sitzungsdaten zu exportieren.

Die Registerkarten Sitzungsdaten und Stammdaten zeigen den
Status jedes Import-/Exportvorgangs an.
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3.4.2 Gewichtsdaten

Nach dem Wiegen des Patienten wird automatisch sein
Pradialyse-Gewicht im Therapy Monitor erfasst.

Der Detailbereich Gewichtsdaten fiihrt anhand der vorhandenen
Daten einen Gewichtsplausibilitatscheck durch.

Die Spalte ,Gewicht vor” in der Aktivitatenleiste zeigt das aktuelle
Pradialyse-Gewicht und das Zielgewicht an. Im Falle einer
Plausibilitdtswarnung wird im Bereich ,Gewicht vor* ein Ausrufezeichen
angezeigt. Wenn die Vorschrift sich auf einen padiatrischen

Patienten bezieht, wird in der Zelle ein entsprechendes Symbol
(Teddybar) angezeigt. Die Spalte ,Gewicht nach® zeigt das aktuelle
Postdialyse-Gewicht und die tatsachliche Gewichtsabnahme an. Im
Falle einer Plausibilitatswarnung oder bei einer Gewichtszunahme
wahrend der Dialyse wird im Bereich ,Gewicht nach® ein
Ausrufezeichen angezeigt.

Debw Cxvm guin gucht pfe

=" FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

] Sriwvacrmrair | 7 Anssgen | Als skinen Stangen =i Mtk Paterisrgruppe:  Abe Paterien
St | Lencrt

e

Gardecr, Mar 90,2940 E ecel 2008 5 i

Wenn in der Aktivitatenleiste auf die Spalte unterhalb des Symbols
Gewicht vor oder Gewicht nach geklickt wird, 6ffnet sich der
Detailbereich Gewichtsdaten.

“‘ “ e “'—';""— m-_';__. Cotton, Bally - l'WJ)_lm] [ “

_;’semmm

i Bahandung.
Wrageresrt vor Tebarchng: »0| bl

Gaekrg | Tars v Bobarchng: - 2| bl e i
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Bereits mit Patientendaten ausgefillte Felder enthalten
Verordnungsdaten aus dem angeschlossenen EDBMS oder
Messdaten der Waage.

Wenn nur fir diesen bestimmten Dialysetag Gewichtsdaten geandert
werden sollen, kdnnen dazu ausschlief3lich die weilRen Felder
verwendet werden, da graue Felder nicht bearbeitet werden kénnen.

Um Daten einzugeben oder Eintrage in den einzelnen Feldern
auszuwahlen, einfach auf das entsprechende Element klicken oder
mit der Tabulatortaste vorwartsschalten bzw. mit der Kombination
Umschalt + Tab rickwartsschalten.

Um geanderte Daten zu akzeptieren, auf die Schaltflache Uberneh...
klicken, oder Abbrechen auswahlen, wenn die Anderung verworfen
werden soll.

Dauerhafte Gewichtsdatenanderungen kénnen nur im EDBMS
durchgefiihrt werden!
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Fir Low Volume- (padiatrische) Vorschriften wird ein entsprechendes
Symbol (Teddybar) angezeigt. Ist das eingegebene Gewichtim Vergleich
zum Zielgewicht nicht plausibel, wird neben dem Steuerelement und in
der Aktivitatenzelle ,,Gewicht vor” ein Ausrufezeichen angezeigt. Auch fiir
das Zielgewicht wird ein Plausibilitatscheck in Bezug auf die Optionen
Low Volume (padiatrisch) oder Standard (Erwachsene) durchgefiihrt.

Bei jeder Datenanderung werden die Einstellungen des Detailfensters
automatisch aktualisiert. Nachdem die Daten mit der Schaltflache
,Uberneh...“ gespeichert wurden, wird die Aktivitatenleiste ebenfalls
aktualisiert. Dies gilt fiir alle Detailfenster im Therapy Monitor.

@ Hinweis
Alle Felder, die bearbeitet werden kdnnen, haben zulassige
Wertebereiche. Liegt ein Wert auRerhalb des Bereichs, wird er
rot hinterlegt. Dies gilt fuir alle numerischen Datenfelder, die im
Therapy Monitor bearbeitet werden kénnen.

Die automatische Berechnung der UF-Einstellungen erfolgt sofort nach
der Eingabe des Pradialyse-Gewichts. Sofern die im Dialyseregime flr
diesen Patienten festgelegte max. mittl. UF-Rate Uberschritten wird,
wird ein rotes Statusanzeigesymbol angezeigt. Wenn ein berechneter
Eingabeparameter fehlt, wird ein Statusanzeigesymbol fiir fehlende
Daten angezeigt.

Nahere Informationen zur automatischen UF-Berechnung finden sich
im Kapitel ,UF-Einstellungen®.

Wichtiger Hinweis:

Wird ein Patient vor Dialysebeginn mehrfach gewogen, wird das
zuletzt ermittelte Gewicht als gultiges Pradialyse-Gewicht gewertet.
Sobald die Dialyse lauft, gelten samtliche anschlieRend stattfindenden
Messungen als Messungen wahrend der Dialysebehandlung.
Sofern nach Abschluss der Dialyse mehrere Gewichtsmessungen
eingegeben werden, gilt das zuletzt aufgezeichnete Gewicht als
Postdialyse-Gewicht.
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Mithilfe der Schaltflache Kleidung/Tara >> wird der Kleidungs-/
Tarawert vor der Behandlung in den Kleidungs-/Tarawert nach der
Behandlung kopiert.

Wenn die berechnete Gewichtsabnahme negativ ist (das Gewicht des
Patienten im Verlauf der Behandlung also zugenommen hat), wird
neben dem Steuerelement und in der Aktivitatszelle ,Gewicht nach® ein
Ausrufezeichen angezeigt.

Dieser Detailbereich umfasst auch die Registerkarte Liste.
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@

Auf der Registerkarte Liste/Daten werden alle Gewichtsanderungen
zusammen mit dem Ursprung der Anderung — Waage, einschlieRlich
Bettwaage, EDBMS oder Benutzereingabe — und dem entsprechenden
Zeitstempel dokumentiert.

Auf der Registerkarte Liste/Grafik wird die Entwicklung des
Patientengewichts wahrend der Dialysesitzung grafisch angezeigt.

Die Registerkarte Historie bezieht sich auf bereits vergangene
Sitzungen, des Patienten. Sie zeigt das Patientengewicht vor und nach
der Behandlung sowie das Zielgewicht der vorherigen Sitzungen als
Text oder Grafik.

Warnung

Risiko fiir den Patienten infolge fehlerhafter Daten
Risiko fiir den Patienten infolge einer falschen
Behandlungsentscheidung

Datenverlust oder Datenverfalschung sind bei der Ubertragung
der Gewichtsdaten von der Waage an den Therapy Monitor nicht
vollstandig auszuschlief3en. Dies kann zu falschen
Ultrafiltrationseinstellungen fuhren.

— Der Benutzer muss die im Therapy Monitor angezeigten
Gewichtsdaten auf Richtigkeit und Plausibilitat prafen.

— Im Zweifelsfall die Gewichtsmessung wiederholen.

Hinweis

Der korrekte Betrieb der Waagen und die Befolgung der dazugehdérigen
Inspektions- und Kalibrationsintervalle liegt in der Verantwortung des
Betreibers.
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3.43 UF
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Wenn in der Aktivitatenleiste auf die Spalte unterhalb des Symbols ,UF*¢
geklickt wird, 6ffnet sich der Detailbereich ,UF Daten“. Das Fenster ,UF
Daten“ zeigt eine Statusanzeige (in Form einer Ampel) und das UF-Ziel
(nur wenn das Ampelsignal vorhanden und grin oder gelb ist).
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Fehlerhaft berechnete UF-Einstellungen (siehe unten) verursachen
oftmals wahrend der Dialyse behandlungsbedirftige Komplikationen
beim Patienten.

Der im Therapy Monitor integrierte UF-Assistent verhindert
Fehlberechnungen und liefert sofort nach Erfassung des
Pradialyse-Gewichts eine vollstandige Empfehlung zu den
UF-Einstellungen fir diese Behandlungssitzung.

Sofort nach Eingabe der Pradialyse-Gewichtsmessung fihrt der
TMon-Client im Hintergrund die automatische UF-Berechnung aus,

bei der das UF-Ziel, die UF-Zeit sowie die UF-Rate ermittelt werden.
Diese Berechnung basiert einerseits auf der aktuellen Gewichtsmessung
und andererseits auf der in der Dialysevorschrift definierten maximalen
mittl. UF-Rate, der zusatzlichen (Flissigkeitsaufnahme wahrend der
Behandlung) und der geplanten Behandlungszeit.

Die Daten der Dialysevorschrift stammen aus dem angeschlossenen
EDBMS und wurden beim Anmelden des jeweiligen Patienten
automatisch in den Therapy Monitor Client importiert.

Fresenius Medical Care Therapy Monitor IFU-DE 12A-2019 3-51



Kapitel 3: Therapy Monitor im Routinebetrieb

Sofort nach der Gewichtsmessung kénnen die berechneten
UF-Einstellungen im Detailbereich ,UF Daten“ vom Therapy Monitor
angezeigt werden. Wenn im EDBMS keine Dialysevorschrift angelegt
ist, kann die UF-Berechnung nicht durchgefiihrt werden. Im
UF-Assistenten wird in diesem Fall folgender Hinweis angezeigt:
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Diese Meldung wird auch angezeigt, wenn die Dialysevorschrift
unvollstandig ist, insbesondere wenn fiir den aktuellen Wochentag
keine Behandlung eingegeben wurde.

@ Hinweis
Damit die automatische UF-Berechnung stattfinden kann, muss
unbedingt fur jeden Patienten ein Dialysevorschriftim angeschlossenen
EDBMS angelegt sein, die die zur Berechnung erforderlichen
grundlegenden Informationen enthalt.

Geben Sie die vorgesehenen Behandlungstage, die erforderliche
Behandlungszeit, das Zielgewicht (Sollgewicht), die geschatzte
Flussigkeitsaufnahme wahrend der Behandlung sowie die maximale
mittl. UF-Rate ein. Falls das Dialysegerat diese Funktionalitat
unterstutzt, kann die Ultrafiltration einige Minuten vor dem Ende der
Behandlungszeit enden, diese Zeitdauer im Feld Behandlungszeit
ohne UF angeben.

Far Low Volume- (padiatrische) Vorschriften wird in der Aktivitatszelle
und in der Detailansicht ein entsprechendes Symbol (Teddybar)
angezeigt und bestimmte UF-Grenzwerte werden angepasst, z.B. die
maximale UF-Rate.
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Kann aufgrund der vorliegenden Parameter keine sinnvolle
UF-Berechnung errechnet werden, wird in der Sitzungszeile unter der
UF-Aktivitat und im UF-Statusbereich des offenen Detailfensters ein
rotes Statusanzeigesymbol angezeigt.
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In diesem Fall werden im UF-Dialogfeld ein rotes Statusanzeigesymbol
und ein Hinweis angezeigt, dass die aktuell berechnete UF-Rate grofier
als die maximale mittl. UF-Rate ist. Im Bereich UF Grafik werden der
zulassige Bereich fur das UF-Ziel und die UF-Zeit sowie die verordnete
maximale mittl.-UF-Rate angezeigt. Mdgliche bestehende UF-Konflikte
werden Im Bereich UF Details angezeigt. Eine der folgenden Aktionen
auswahlen (auf die entsprechende Schaltflache klicken) und
anschlieRend auf Uberneh... klicken:

— UF-Zeit anpassen

— UF-Ziel anpassen

— Max. mittl. UF-Rate liberschreiten

Beispiel: UF-Ziel anpassen auswahlen:
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Das UF-Ziel wurde an die maximale UF-Rate angepasst, indem aus
der maximal zulassigen mittl. UF-Rate und der voreingestellten UF-Zeit
das maogliche UF-Volumen berechnet wurde. Wenn diese Option
ausgewahlt wird, ist zu beachten, dass der Patient sein Zielgewicht
nicht erreicht. Unter Umstanden kann dann bei der nachsten Dialyse
wieder die maximal zulassige UF-Rate Uberschritten werden.
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UF-Zeit anpassen bedeutet folgendes: Der Therapy Monitor Client
berechnet die bendtigte UF-Zeit abhangig vom UF-Ziel und der
maximal zulassigen UF-Rate. Das heilst, die UF-Zeit ist langer als
die Sollzeit, und es ergibt sich eine zusatzliche Behandlungszeit.

In der Regel verlangert diese Aktion gleichzeitig die Dialysezeit.

Max. mittl. UF-Rate liberschreiten bedeutet folgendes:

Die UF-Parameter werden unverandert bestatigt. Der Patient wird mit
einer hoheren UF-Rate behandelt, als in der arztlichenVorschrift
festgelegt ist

Beachten Sie, dass UF-Zeit anpassen niemals die UF-Zeit reduziert
und UF-Ziel anpassen niemals das UF-Ziel erhoht.

Der zulassige Bereich flr die UF-Daten ist vom verwendeten
Dialysegerat (4008, 5008 oder 6008) und der UF-Einstellung (mit oder
ohne UF-/Na-Profil) abhangig. Im Falle eines UF-/Na-Profils kann es
UF-Daten geben, die nicht mehr durch Erhéhen der UF-Zeit oder
Verringern des UF-Ziels angepasst werden kénnen. In diesem Fall
besteht die Mdglichkeit die UF-/Na-Profile flr die aktuelle Sitzung
mithilfe der Schaltflache Profil deaktivieren zu deaktivieren.

Die Schaltflache Profil deaktivieren ist nur dann verfligbar, wenn keine
andere Einstellung maoglich ist.

Hinweis

Wenn in EDBMS vorgegeben werden kann, dass keine UF
notwendig ist, dann ist in diesem Fall das UF-Ziel 0 unabhangig vom
Pradialyse- und Zielgewicht.

ol Bl Ml o o _Co72105) |
UF Daten
- | rsua | (e (e
= Gergin - - Piel, - Zeit oder -ma. Rate snd Wena L
e T~ B s e Beres. misses
s T T =
' oy deakinseren Wenm L
MaP-z 1, Profil 2 s Al
w . -
[ P
Berecren mit, L fste = I ¥
e ]
et erardurguos 3| han] -l 8 [ml]
Bwharchungermt chvaa LY x| o] L g ek by
s - . .
sl A i}
IStangegelsde.  foam T7.07.2059 10-55 — Stammigien geiaden.

Nach Auswahl einer Aktion wechselt das rote Statusanzeigesymbol
seine Farbe nach Gelb, um anzuzeigen, dass das System bei der
UF-Berechnung zwar eine Uberschreitung festgestellt hat, diese aber
vom Benutzer durch Auswahl einer Aktion angepasst wurde.

Das gewahlte Beispiel UF-Ziel anpassen zeigt, welches UF-Ziel
erreicht werden kann und welcher FlUssigkeitsiberschuss letztendlich
verbleibt.

Das gelbe Statusanzeigesymbol wird nicht nur im Detailbereich UF
Daten, sondern auch in der Behandlungsubersicht angezeigt.
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Neben Auswahl dieser Aktionen kdnnen auch die UF Daten geandert
werden, indem beispielsweise die maximale mittlere UF-Rate, die
geplante Behandlungszeit in den entsprechenden weillen Feldern
geandert werden.

Bei jeder Eingabe, unter anderem bei manueller Anderung eines
Parameters oder Auswahl einer der vorstehend beschriebenen
Aktionen, wird die Berechnung sofort aktualisiert, sodass die
Auswirkungen aller Anderungen jederzeit sichtbar sind. Auf Uberneh...
klicken, um die bearbeiteten Daten zu speichern, oder auf ,Abbrechen®,
um die Anderungen zu verwerfen.

Auch wenn im Detailbereich Gewichtsdaten neue Werte eingegeben
und diese durch Klicken auf Uberneh... gespeichert werden, wird die
UF-Berechnung sofort mit den neuen Werten aktualisiert. Darunter fallt
auch die automatische Anwendung der letzten Anpassungsaktion, falls
die neuen Gewichtsdaten einen ungiiltigen UF-Status mit sich bringen
sollten.

@ Hinweis
Die generelle Uberpriifung der berechneten UF-Daten liegt in der
Verantwortung des Benutzers.

Auf der Registerkarte Liste werdqn alle Anderungen der UF-Daten
angezeigt, darunter Zeitstempel, Anderungsquelle, z. B. Waage,
Benutzereingabe, externe DB, Messungstyp und Mal3einheit.
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Die Registerkarte Historie bezieht sich auf friihere Sitzungen des
Patienten. Sie zeigt die entsprechenden UF-Werte des Patienten an.
In den Feldern werden das Startdatum, das UF-Ziel, das UF-Volumen
und die UF-Rate der Sitzung als Text oder Grafik angezeigt.
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3.4.4 Vorschrift

Sobald sich ein Patient am aktuellen Behandlungstag mit der
PatientCard am System anmeldet, werden die Verordnungsdaten

aus dem angeschlossenen EDBMS automatisch an den TMon-Client
Ubertragen. Dieser aktuelle Datenimport gewahrleistet, dass zwischen
den Behandlungen ggf. erfolgte Anderungen der Dialysevorschrift
berucksichtigt werden, so dass immer die jeweils aktuelle, glltige
Dialysevorschrift zur Verfigung steht.

Es ist zu beachten, dass Anderungen der Dialysevorschrift die im
EDBMS ausgefuhrt werden, im TMon-System unbertcksichtigt bleiben,
wenn sie nach der Sitzungseréffnung erfolgen. In diesem Fall zur
Bestatigung auf die Schaltflache Sitzungsdaten importieren klicken,
um die angezeigte Dialysevorschrift zu aktualisieren (auf den
Patientennamen in der Spalte Name klicken, im gedffneten
Detailbereich die Option Ubertrag... auswahlen und dann auf
Sitzungsdaten importieren klicken).
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Wird beim entsprechenden Patienten in der Aktivitatenleiste auf
die Spalte unterhalb des Symbols Vorschrift geklickt, wird der
Detailbereich Vorschrift angezeigt.
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Dieser Detailbereich enthalt die aktuellen Verordnungsdaten. Folgende
Menupunkte stehen zur Verfugung: ,,Allgemein“, ,,Antikoag...“,
»Pflicht“ und ,,Optional®.

Im Therapy Monitor kénnen keine Anderungen an der Vorschrift
vorgenommen werden.
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Unter dem MenUpunkt Allgemein werden Daten wie Vorschrift
Bezeichnung, Gefallzugang, Behandlungsinformation,
Verbrauchsmaterial usw. aufgefihrt.

Dialysator: FX 100
A 551 ACF 213
V651

Kanilen: Konzentrate:
FA 127, 5 ACF 113
FV 124, 5 Konz.-Zusatze:

Schlauchsysteme:

Sonstige Materialien: Substituate:

[&Hnm | [B&mwm
Zugangsart: o Behandungstyp: In-center Dialysis
Zugangsposition: Gerit: 5008

Der Menupunkt Antikoag... zeigt sowohl die manuelle als auch die
automatische Antikoagulation an.

Die Registerkarte Manuelles Antikoagulans verfligt Uber zwei
Bereiche: Verschriebene Antikoagulation und Verabreichte
Antikoagulation. Der Bereich Verschriebene Antikoagulation
enthalt Daten, die vom EDBMS importiert wurden und nicht geadndert
werden kénnen. Die Antikoagulansdaten beinhalten ein initiales
Antikoagulans mit dem Namen des Praperates, des Initial-Bolus, der
Mafeinheit und des Umrechnungsfaktors von mlin IU. Optional kénnen
nach einer bestimmten Zeit ein oder zwei zusatzliche Boli verabreicht
werden. Diese zusatzlichen Boli kdnnen mit dem initialen Antikoagulans
oder mit einem zweiten Antikoagulans verabreicht werden, fir das der
Praperatename, die MaReinheit und der Umrechnungsfaktor
angegeben werden.

@ Hinweis
Je nach Version des EDBMS fehlt das zweite Antikoagulans
moglicherweise.

Der Bereich Verabreichte Antikoagulation ist anfangs leer.
Auf die Schaltflache Bestétigen klicken, um die verschriebenen
Antikoagulationsdaten zu bestatigen.

Sie kénnen die verabreichten Antikoagulanzien, die Malleinheiten
(IU oder ml), die Verdiinnungsfaktoren, die Boli und die
Verabreichungszeit &ndern. Der Zeitstempel und der Benutzer
sowie die Gesamtdosis in U werden automatisch erfasst.

Sie kdnnen ein verabreichtes Antikoagulans durch Klicken auf die
Schaltflache Entfernen léschen. Auf Uberneh... klicken, um die
Anderungen zu speichern, oder auf Abbrechen, um den Vorgang
abzubrechen.
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Die Daten unter den Menupunkten Pflicht und Optional werden von
den angeschlossenen 6008-, 5008- bzw. 4008-Geraten Ubernommen,
und die Behandlung wird entsprechend ausgefiihrt. Zu diesen Daten
zahlen UF-Einstellungen (Ziel, Zeit, Rate etc.), Dialysat-Einstellungen
(Konzentrat, Temperatur, Dialysatfluss etc.), Natriumeinstellungen
(Na-Regelung I/0, Ziel fiir Na-Anderung etc.) und Reinfusionseinstellungen
(Blutfluss, Typ etc.) sowie andere Parameter fiir bestimmte Module (OCM,
BVM etc.).
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@ Hinweis
Anderungen der Vorschrift kdnnen nur im EDBMS durchgefiihrt werden!
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3.4.5 Gerate-Einstellungen

FMC Dialysegerate kdnnen eine patientenspezifische
Geratevoreinstellung (Download) ibernehmen. Die
patientenspezifischen Daten werden von der EDBMS zur Verfligung
gestellt.

Zu diesen Daten gehdren unter anderem:
— Patientenname mit Geburtsdatum

— UF-Daten

— Dialysat-Einstellungen

Diese Daten werden am Dialysegerat angezeigt. Es liegt in der
Verantwortung des Benutzers, die Daten auf Richtigkeit und
Plausibilitat zu prifen, bevor der Vorgang fortgesetzt wird. Nach
erfolgreicher Uberpriifung und ausdriicklicher Bestatigung der Daten
werden diese als Behandlungsparameter verwendet.

Wenn der Anwender diese Daten nicht bestatigt, werden sie verworfen.

Beim Download werden die Daten auf korrektes Format und gultigen
Wertebereich gepriift. Bei nicht einhalten des gultigen Wertebereichs
wird der komplette Datensatz verworfen.

Voraussetzungen fir die Datenubertragung:

— Die Download-Funktion im System ist aktiviert.

— Optischer Detektor am System erkennt kein Blut (OD hell).

— Das Dialysegerat muss sich in der Betriebsart Vorbereiten befinden
(bei 4008-Geraten muss der T1-Test beendet sein,
bei 5008/6008-Geraten sollte der T1-Test beendet sein).

— In den Kartenschacht des Dialysegerats muss eine glltige
PatientCard eingeflhrt sein.

— Erfolgreiche UF-Berechnung (gelbes oder griines
Statusanzeigesymbol).

— Erfolgreicher Datenimport vom EDBMS.

— Alle Werte befinden sich in den vorgegebenen Wertebereichen.

Hinweis

Wenn eine bereits bestatigte PatientCard ausgetauscht wird, muss der
Anwender die neuen Einstellwerte fir den betreffenden Patienten
ebenfalls tberprifen.

Wird beim entsprechenden Patienten in der Aktivitatenleiste auf die
Spalte unterhalb des Symbols Download geklickt, wird unter dem
MenUpunkt Allgemein der Detailbereich Initiale Gerateeinstellungen
(Download) eingeblendet. Dieser Bereich umfasst den Importstatus
der Gerate-Einstellungen/-Optionen aus dem EDBMS sowie den
Download-Status der Daten flir das angeschlossene Dialysegerat.
Der Detailbereich ermdglicht unter anderem den Zugriff auf den
Kartenleser und die Schaltflache Vorschrift auf Karte schreiben.
Wenn die Gerate-Einstellungen gliltig sind, kdnnen sie auf die
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PatientCard geschrieben werden. Das Therapiesystem 5008/6008
kann im Offline-Status (nicht an das Netzwerk angeschlossen) die
Einstellungen von der PatientCard laden. Sind die Einstellungen
ungliltig, oder wurde eine falsche PatientCard in den Kartenleser
eingeflihrt, ist die Schaltflache Vorschrift auf Karte schreiben nicht
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Warnung

A Risiko fiir den Patienten infolge falscher Behandlungsparameter
Risiko fiir den Patienten infolge einer falschen
Behandlungsentscheidung

Eine Verwechslung von Patienten wahrend der Datenbearbeitung oder
PatientCard-Programmierung kann zu einer falschen Behandlung des
Patienten fuhren.

— Der Anwender muss sicherstellen, dass die vorliegenden Daten zu
dem jeweiligen Patienten gehdren (um eine Patientenverwechslung
zu vermeiden).

— Der Benutzer ist verpflichtet, die Daten zu Gberpriifen. Ebenso wie
bei einer manuellen Dateneingabe am Dialysegerat missen sich
Anwender von der Korrektheit der Daten Gberzeugen.
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3.4.6 Systemmesswerte

In der Zeile unterhalb des Symbols Fortschritt wird der
Behandlungsfortschritt eines bestimmten Patienten fur die aktuell
ausgewahlte Dialysebehandlung angezeigt. Die Zeitangabe im
Fortschrittsbalken ist die verbleibende Zeit bis zum Dialyseende,

die Zeitangabe rechts neben dem Balken ist die berechnete Uhrzeit,
zu der die Behandlung voraussichtlich abgeschlossen sein wird.

Die Zelle zeigt auBerdem grafisch das Vorhandensein der PatientCard
im Dialysegerat, Alarmzustdnde am Dialysegeratt sowie
Kommunikationsunterbrechungen (mehr als eine Minute lang werden
vom Geréat keine Daten gesandt) an.

Wird beim entsprechenden Patienten in der Aktivitatenleiste unterhalb
des Symbols Fortschritt auf die Spalte geklickt, wird der Detailbereich
Behandlungsdaten eingeblendet.
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Dieser Bereich enthalt samtliche Behandlungsdatensatze, unterteilt in
die Dialysegerateoptionen und der entsprechenden Behandlungsart:
,Ubersicht*, ,Aligemein*, ,HDF*, ,OCM*, ,Natrium*, ,BVM*, ,BTM*, ,SN*
und ,Liste“. Ist eine Gerateoption/ Behandlungsart grau hinterlegt,

z. B. ,SN*, ,HDF*, ,BTM*, ,BVM* oder ,Natrium*, bedeutet dies, dass
bei dieser Behandlung oder im derzeitigen Geratestatus,

z. B. Reinigen, die Option nicht aktiv ist.

Nachstehend sind einige Beispiele fir die Detailansicht
.Behandlungsdaten” aufgefiihrt:

— Ubersicht (Zeitstempel, UF-Daten, Blutseite, Gerateinformationen)

- Behandhmgsdsten
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— Allgemein (allgemeine Behandlungsdaten)
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Mit der Registerkarte ,Konfiguration“ unter dem Menipunkt ,Liste*
auswahlen, welche Parameter grafisch oder tabellarisch dargestellt
werden sollen. Die Seite Grafik enthalt Optionen zum Kopieren von
Inhalten in die Zwischenablage, zum Drucken und Zoomen (diese
Optionen sind in allen Grafiktabellen im Therapy Monitor-Client
enthalten). Die Seite Tabelle verfiigt iber eine Option zum Exportieren
von Daten in das MS-Excel-Format.

Unter Ubersicht finden sich auch die aktuellen Alarme des
angeschlossenen Dialysegerats fir den ausgewahlten Patienten.

Grafik

Tabelle
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3.4.7 Blutdruck

A

Warnung
Risiko fiir den Patienten infolge unbemerkter Alarme

Die Verbindung zwischen dem Dialysegerat und dem Therapy Monitor
kann durch Netzwerkprobleme unterbrochen werden. In der Folge
kénnen Alarmdaten des Dialysegerats verzdgert Gibertragen oder bei
der Ubertragung zum Therapy Monitor verloren gehen.

— Der Anwender muss sich stets in der Nahe des Dialysegerats
aufhalten, um alle vom Gerat ausgegebenen Alarme und
Warnungen zu bemerken.

Die Alarme und Warnungen des Dialysegerats dirfen nicht iber den
Therapy Monitor tiberwacht werden.

Oetm Covas  Guis  grmcht e
—
B Srsteracnaat pim A fven Sangen - ventengry e Paernen - FRESAMN
s | B e 7 srosgen e dven St ke iy e o ™ MEDICAL CARE
otangen. | Uberscht
2 ' ™l

3] Cobtoe, By PRO/TID H 1300 TR

Bl - [
] Wiler,Gerskd 74,0770 L [ s - 3 -

i B

] Gasdeer, Mars  3B2(540 R

Mit der Aktivitat Blutdruck kénnen Blutdruckmessungen fir
Dialysesitzungen aufgezeichnet und analysiert werden.

In der Aktivitatenleiste unterhalb des Symbols Blutdruck fir den
entsprechenden Patienten kdnnen sich sowohl rote, wie auch griine
Balken mit folgender Bedeutung befinden:

Ein griner Balken bedeutet, dass der Messwert im

“ patientenspezifischen Alarmgrenzwertbereich liegt.
i

. Ein roter Balken bedeutet, dass der Messwert
. aullerhalb des patientenspezifischen
Alarmgrenzwertbereichs liegt.
i

Die Anzahl der Balken gibt Auskunft Gber die Anzahl
& der erfolgten Messungen.
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In der Aktivitatenleiste auf die Spalte unterhalb des Symbols Blutdruck
fur den entsprechenden Patienten klicken. Anschlie3end wird der
Detailbereich Blutdruck eingeblendet.
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Der Detailbereich Blutdruck enthalt die Messdaten des in das
Dialysegerat integrierten Blutdruckmoduls sowie weiterer an den
Therapy Monitor angeschlossener externer Blutdruckmessgerate.
Samtliche Messungen werden mit Uhrzeit, systolischem/diastolischem
Druck, mittlerem arteriellen Druck (MAP) und Puls angezeigt.

@) Hinweis
Wenn ein bestimmter Wert auRerhalb der verschriebenen Grenzwerte
liegt, wird der entsprechende Bereich rot hinterlegt.

Blutdruckmesswerte kdnnen auch manuell eingegeben werden: Hierzu
auf Hinzufiigen klicken um eine neue Zeile anlegen. Die aktuelle
Uhrzeit wird vom System automatisch angezeigt. Der Messwert kann
eingegeben werden. Mit der Tabulatortaste kann von Spalte zu Spalte
wechseln. Wenn die neu angelegte Zeile wieder entfernt werden soll,
auf Léschen klicken.

Nach Klicken auf das Kontrollkastchen in der Spalte unter ,Arrhythmie®
wird im weif3en Kontrollkdstchen ein Hakchen angezeigt. So kénnen
Rhythmusstérungen dokumentiert werden.

Arrhythmie

g
Auf die Spalte ,Arrhythmie“ folgt die Spalte Position. In der Spalte wird

ein Pfeil nach unten angezeigt. Hierauf klicken oder die Eingabetaste
drucken. Anschlieend 6ffnet sich ein Auswahlmenu.
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2 Position

Ji

Unbekannt
Liegend
Sitzend
Stehend

Durch Klicken auf die jeweilige Auswahl (der Messwert wurde liegend,
sitzend, stehend oder in unbekannter Position erfasst) oder Bestatigen
mit der Eingabetaste wird die Auswahl Gbernommen.

An die Spalte Position schlief3t sich die Spalte Markiert an.

‘ Markiert ‘

| /.

Unbekannt

Vor derDialyse
Mach der Dialyse
Wahrend der Dialysd

Auch hier die entsprechende Auswahl treffen, oder mit der
Eingabetaste bestatigen.

Dann auf die Schaltfliche Uberneh... klicken, um die eingegebenen
Daten zu speichern. Auf die Schaltflache Abbrechen klicken, um die
Daten zu verwerfen. In die Spalte Verantwortlich wird bei aktiviertem
User Management der aktuelle Benutzername automatisch
eingetragen.

Im Detailbereich ,Blutdruck” besteht die Moglichkeit, die Messwerte
grafisch anzuzeigen. Hierzu auf den MenUpunkt Grafik klicken.

il il Ml i covon s ont2150) i i

Btk

Diese Grafik enthalt den Verlauf des systolischen/diastolischen Drucks
und des Pulses. Mithilfe der Farbkodierung (rot zeigt den systolischen
Blutdruck, blau zeigt den diastolischen Blutdruck an, wahrend griin den
Puls anzeigt) wird eine klare Ubersicht tiber den Blutdruckverlauf
bereitgestellt.
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Mit dem Mauszeiger auf ein farbkodiertes Symbol zeigen, um das
Messergebnis einzublenden.

FuUr den jeweiligen Patienten konnen auch die Blutdruckgrenzwerte
angezeigt werden, die das EDBMS und/oder das Dialysegerat liefern.
Hierzu auf das Menu Grenzen klicken. Die Grenzwerte kdnnen nicht
bearbeitet werden.
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1 Sengan geladen. Statum:  I7.07.7018 15:53 — Stammlten gelsden. = il

Unter dem Menupunkt Historie werden Blutdruckdaten vergangener
Sitzungen im Text- und Grafikformat angezeigt. Zusammen mit dem
Startdatum der Sitzung wird jeweils die erste Messung jeder Sitzung
angezeigt (systolischer Blutdruck, diastolischer Blutdruck, MAP, Puls).
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3.4.8 Aufgaben

Wird beim entsprechenden Patienten in der Aktivitatenleiste auf die
Spalte unterhalb des Symbols Aufgaben geklickt, wird anschlieRend
der Detailbereich Aufgaben eingeblendet.

Do [ate fare geect e

FRES|
S Swemadwiermir | 7 Araegen | de sien Shngen = dtueke Fabertengruope | e Poenie [ —

e} | -
5 e et | i - & :
= Gardner, Hasta | - - e I5ET2I 160

PRS——— T ——— =T ]

Mit dieser Option kdnnen vom EDBMS definierte Aufgaben
dokumentiert und ggf. der Name des zustandigen Benutzers sowie
die Uhrzeit der Kontrolle aufgezeichnet werden.
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Im linken Bereich auf den Ordner Vorschrift klicken, um eine
verordnete Aufgabe zu bestatigen oder abzulehnen. Dann auf die
Schaltfliche Uberneh... klicken. Der Ordner Katalog enthélt alle
Aufgaben die in dem EDBMS vorhanden sind. Aus diesem Katalog
kdénnen Eintrdge tbernommen werden.

Ein Eintrag, der nicht im Katalog enthalten ist, kann auch bestatigt
werden, indem auf die Schaltflache ,Neues Element® geklickt und der
Name manuell eingegeben wird.
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Ubernommene oder abgelehnte Eintrdge werden in der rechten
Tabelle der Detailansicht zusammen mit der Quelle und ggf. dem
Benutzernamen angezeigt. Die Spalte Zeit der Tabelle kann bearbeitet
werden. Auf diese Weise wird eine flexiblere Dokumentation
unterstutzt.
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Eingaben werden mit Uberneh... gespeichert und mit Abbrechen
verworfen.

In der Aktivitatenleiste unterhalb des Symbols Aufgaben ist ersichtlich,
wie viele gruine, rote, graue oder gelbe Balken angezeigt werden.

Ein griner Balken zeigt an, dass dieser Eintrag aus dem EBDMS
kommt und bereits bestatigt wurde, ein roter Balken zeigt an, dass
dieser Eintrag aus dem EDMS kommt aber abgelehnt wurde und ein
grauer Balken zeigt einen unbestatigten Eintrag an. Ein gelber Balken
steht fur einen Eintrag, der aus dem Katalog tibernommen oder manuell
hinzugefugt wurde.
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3.4.9 Nachrichten

e
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Wird beim entsprechenden Patienten in der Aktivitatenleiste auf die
Spalte unterhalb des Symbols Nachrichten geklickt, wird anschlie3end
der Detailbereich Nachrichten eingeblendet.

3 5tmagen peisden. S | 27.07.2038 10:55 — Stameisten peisten. -~

Dieser Detailbereich enthalt Nachrichten, die schon umgesetzt wurden
oder noch zu erledigen sind. Die Nachrichten stammen entweder aus
einem EDBMS oder kénnen diesem Detailbereich hinzugefligt werden,
indem eine neue Zeile mithilfe der Schaltflache Hinzufiigen eingefligt
wird. Mit der Schaltflache L6schen kann eine neue Zeile wieder
entfernt werden.

Mithilfe der Tabulatortaste kann zwischen den einzelnen Spalten
gewechselt werden.

AbschlieRend mit Uberneh... die Daten speichern oder mit Abbrechen
die Daten verwerfen.
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In der Aktivitatenleiste unterhalb des Symbols Nachrichten ist
ersichtlich, wie viele griine und graue Balken angezeigt werden.
Jeder griine Balken steht fiir eine bestatigte Nachricht, und jeder graue
Balken zeigt an, dass eine Nachricht noch nicht bestatigt wurde.
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3.4.10 Medikation

Wird beim entsprechenden Patienten in der Aktivitatenleiste auf die
Spalte unterhalb des Symbols ,Medikation* geklickt, wird anschlieRend
der Detailbereich Medikation eingeblendet.
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Der Detailbereich enthalt zwei Navigationsbereiche. Im Bereich auf
der linken Seite kann auf die verordnete Medikation (Vorschrift) und
auf den Medikationskatalog (Katalog) zugegriffen werden. Ist das
Kontrollkdstchen Dauermedikation anzeigen aktiviert, wird neben der
Sonder- oder Bedarfsmedikation auch die verordnete Dauermedikation
des Patienten angezeigt. Im Bereich auf der rechten Seite kann auf die
verabreichte Medikation zugegriffen werden.

Wird im Ordner Vorschrift des Bereichs auf der linken Seite eine
Sonder- oder Bedarfsmedikation ausgewahlt, werden die Schaltflachen
Bestitigen und Ablehnen aktiviert. Mit beiden Aktionen wird der
ausgewabhlte Eintrag in den Bereich ,Verabreichte Medikation®
verschoben. Ein (ibernommener Eintrag kann durch Andern der
verordneten Menge, durch Hinzufligen eines Berichts oder durch
Bearbeiten der Chargennummer und des Verfallsdatums des
Medikamentes bearbeitet werden. Die Bestatigung des Medikamentes
kann lauten ,Verabreicht nach Vorschrift?, ,VVerabreicht geman
Mengenangabe® oder ,Abgelehnt. Des weiteren wird ggf. der
Benutzer und der Zeitpunkt des Vorgangs automatisch verwaltet.
Dauermedikation kann nur dargestellt und dokumentiert werden, wenn
auf FIS-Ebene die entsprechende Option (Dauermedikation bestatigen)
aktiviert ist. Die Menge ist eine Pflichtangabe und darf nicht null sein.
Mit der Schaltflache Alle bestatigen kdnnen alle Sondermedikationen
mit einem einzigen Klick Gbernommen werden. Abhangig von den
FIS-Einstellungen kann die Dauermedikation tbernommen oder
abgelehnt werden. In diesem Fall wird das Kontrollkastchen
Dauermedikation anzeigen aktiviert, und die Schaltflachen
.Bestatigen“ und ,Abgelehnt sind auch fir Dauermedikation aktiv.
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Der Therapy Monitor verwaltet eine Liste aktuell verwendeter
Chargennummern und Verfallsdaten fir jede Art von Medikation.
Nach einem Doppelklick auf das Feld ,Chargen-Nr.“ der verabreichten
Medikation kann einfach eine Chargennummer aus der Liste
ausgewahlt werden (falls vorhanden). Hierdurch wird wiederum
automatisch das entsprechende Verfallsdatum ausgewahlt. Wenn die
auf der eingesetzten Medikation aufgedruckte Chargennummer nicht in
der Liste enthalten oder die Liste leer ist, kdnnen die Chargennummer
und das Verfallsdatum manuell eingegeben werden.

@ Hinweis
Im FIS kann festgelegt werden ob, die Funktionalitdt Chargennummern
und Verfallsdaten zu dokumentieren im Therapy Monitor zur Verfiigung
steht. Ist diese Option aktiviert, sind die entsprechenden Spalten im
Bereich ,Verabreichte Medikation® sichtbar.

Im Ordner Katalog im linken Bereich ist die Navigation durch die
gesamte Medikationsliste moglich, die im EDBMS definiert wurde.

Die Eintrdge werden seitenweise angezeigt, und mit Pfeilen die nach
oben bzw. nach unten weisen kann der Inhalt seitenweise durchblattert
werden. Die aktuelle Seitenzahl und die Gesamtseitenzahl werden
neben dem Pfeil der nach unten weist angezeigt.
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Wird ein Eintrag ausgewahlt, wird die Schaltflache Bestéatigen aktiviert.
Nach Klicken auf diese Schaltflache wird der Katalogeintrag mit Typ
.Bedarfsmedikation“, Menge 0 und Bestatigung ,Verabreicht gemafn
Mengenangabe® tbernommen. Im Navigationsbereich auf der rechten
Seite muss die Menge angegeben werden.

3-72 Fresenius Medical Care Therapy Monitor [IFU-DE 12A-2019



Kapitel 3: Therapy Monitor im Routinebetrieb

Medikamente kdnnen gesucht werden, indem auf die Schaltflache
Suchen geklickt wird. Einen Suchbegriff in das Textfeld ,Suchen®
eingeben und anschlieRend auf den griinen Pfeil klicken oder die
Eingabetaste driicken. Hierdurch wird eine gefilterte Medikationsliste
angezeigt. Nach Klicken auf die rote Schaltflache ,X“ wird der
vollstandige Medikationskatalog erneut geladen. Durch erneutes
Klicken auf die Schaltflache Suchen wird der Suchvorgang

abgebrochen.
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Wenn im linken Bereich auf Neues Element geklickt wird, kann ein
Medikament angelegt werden, welches weder verordnet wurde,

noch im Medikationskatalog eingetragen ist. Fur einen solchen Eintrag
mussen ein Name und eine Menge angegeben werden.

@ Hinweis
Auf der Ebene Vorschrift oder Katalog auf die Schaltflache
,Ordner“ klicken, um eine Ebene hdéher zu gelangen. Fir alle
Navigationsschaltflachen gibt es eine Kontexthilfe, z. B. ,Nachste
Seite“, ,Vorherige Seite“, ,Oben®, ,Letzte Seite”, ,Erste Seite”, ,Suchen®
und ,Schlieflen®. Diese Funktionalitat ist auch in anderen Menus wie
.verbrauchsmaterialien“, ,MalRnahmen® und ,Ereignisse“ vorhanden.

Im Bereich ,Verabreichte Medikation* kann ein verabreichter Artikel
geldscht werden, indem er markiert wird und anschlieend auf die
Schaltflache Entfernen geklickt wird.

AbschlieRend mit Uberneh... die Daten speichern oder mit Abbrechen
die Daten verwerfen. Wenn Pflichtdaten fehlen oder ungiiltig sind,
wird eine Fehlermeldung angezeigt, und der Vorgang ,Ubernehmen*
ist nicht mdglich.
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3.4.11 Bett/Platz

3.4.12 Bericht

In der Aktivitatenleiste, unter dem Symbol Medikation fiir den
entsprechenden Patienten, befinden sich graue Balken, die verordnete,
jedoch noch nicht verabreichte Medikamente darstellen, grine Balken,
die gemal Verordnung verabreichte Medikamente kennzeichnen,
rote Balken, die abgelehnten Medikamenten entsprechen, und gelbe
Balken, die fiir verordnete und gemaf Mengenangabe verabreichte
Medikamente sowie fiir Medikamente stehen, die aus dem Katalog
verabreicht wurden.

Hinweis

Die Darstellung und die Bestatigung von Verordnungen, z. B. Medikation,
Vorschrift, dienen nur als Unterstitzung und unterliegen der
Sorgfaltspflicht des Anwender.

Die Eintrage in der Liste mit verordneten Medikamenten und

im Medikationskatalog werden vom angeschlossenen EDBMS
zur Verfugung gestellt. Fir den automatischen Import der
Medikationsinhalte (Katalog und Vorschrift) muss diese Funktion
in dem angeschlossenen EDBMS aktiviert sein.

iy
ek

Dieser Eintrag enthalt Informationen zum Behandlungsbett/-platz
des Patienten.

Wird beim entsprechenden Patienten in der Aktivitatenleiste auf die
Spalte unterhalb des Symbols Bericht geklickt, wird anschlieRend der
Detailbereich Berichte eingeblendet. In diesem Bereich kann eine
beliebige Anzahl an Berichten fur die Behandlung eingegeben werden.

Auf Hinzufiigen klicken, um einen neuen Bericht einzugeben, und den
Text in die Spalte ,Bericht® der Tabelle eingeben. Die Spalten ,Zeit* und
gof. ,Benutzer” werden automatisch ausgeftllt. Die Felder ,Zeit“ und
,Bericht* kdnnen bearbeitet werden.

Mit Uberneh... die Daten speichern oder iiber Abbrechen den Vorgang
verwerfen.

Es kann auch ein Bericht aus dem Detailbereich AbschlieBen
eingegeben werden, bevor die Sitzung geschlossen wird. Siehe Kapitel
3.4.25.

Fir den entsprechenden Patienten finden sich in der Aktivitatenleiste
unter dem Symbol Bericht griine Balken fir jeden Bericht.

Die Registerkarte Historie zeigt die Berichte der letzten sechs
Sitzungen an.
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3.4.13 Protokolle
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Hiermit werden Behandlungsprotokolle fur die aktuelle Sitzung
gedruckt.

Warnung
A Risiko fiir den Patienten infolge fehlerhafter Daten

Risiko fiir den Patienten infolge einer falschen
Behandlungsentscheidung

Ein Softwarefehler wahrend der Protokollerstellung kann zu einem
fehlerhaftem Behandlungsprotokoll filhren. Auf Grundlage dieser
fehlerhaften Daten kann eine falsche Behandlungsentscheidung
getroffen werden.

— Nach dem Drucken des Protokolls muss dessen Dateninhalt vom
Anwender nochmals mit den Daten verglichen werden, die im Client
angezeigt werden, um die Richtigkeit des Inhalts zu bestatigen.

Therapy Monitor unterstiitzt neben dem Standardprotokoll auch
benutzerdefinierte Protokolle.

Warnung
A Risiko fiir den Patienten infolge fehlerhafter Daten

Risiko fiir den Patienten infolge einer falschen
Behandlungsentscheidung

Eine falsche Datenzuordnung und/oder -bezeichnung in
benutzerdefinierten Protokollen kann zu einer falschen Beurteilung der
Behandlung fihren und Behandlungsentscheidungen beeinflussen.

— Der Protokollentwickler muss die korrekte Datenzuordnung und
-bezeichnung im benutzerdefinierten Protokoll gewahrleisten.

3.4.14 Dialysator

Unter diesen Eintrag wird der zuletzt verwendete Dialysator angezeigt.
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3.4.15 Sitzungsbeginn

3.4.16 Sitzungsende

3.4.17 Risiken

Das Symbol Beginn in der Aktivitatenleiste reprasentiert den Anfang

der Patientensitzung, d. h. den Zeitpunkt, an dem der Patient am
System angemeldet wurde.

Das Symbol Ende in der Aktivitatenleiste reprasentiert das Ende der

Patientensitzung, d. h. den Zeitpunkt, an dem der Patient vom System
abgemeldet wurde.
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Das rote Warndreieck in der Aktivitatenleiste unterhalb des Symbols
~Risiken® besagt, dass fiir den entsprechenden Patienten Risiken in der
angeschlossenen EDBMS dokumentiert sind. Auf die Spalte unterhalb

des Symbols ,Risiken” klicken. AnschlieRend wird der Detailbereich
.Risiken® eingeblendet.
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Dieser Detailbereich informiert (iber bestehende Risiken des Patienten.
Die Risiken stammen aus dem EDBMS.
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3.4.18 Karte

3.4.19 Gerat

3.4.20 Gerat Status

in

Das Symbol ,Karte* im Ubersichtsbildschirm zeigt den aktuellen
Steckplatz der PatientCard an.

Warnung
Risiko fiir den Patienten infolge falscher Behandlungsparameter

Wenn eine Sitzung gestartet wurde, ist darauf zu achten, dass die
PatientCard mit dem zu behandelnden Patienten Gibereinstimmen
muss. Sonst kdnnte es dazu flihren, dass Behandlungsdaten eines
anderen Patienten bei der externen Datenbank abfragt werden und
es so zu einer falschen Geratevoreinstellung kommt.

— Es liegtin der Verantwortung des Benutzers, die richtige
PatientCard zu verwenden.

— Jede PatientCard sollte mit dem Patientennamen, ggf. Geburtsdatum
beschriftet werden, um den Patienten eindeutig zu identifizieren.

Zeigt den zur Behandlung verwendeten Typ des Dialysegerats an.

Zeigt den aktuellen Geratezustand an:
— Standby

— Vorbereiten

— Behandlung

— Behandlungsende, Reinfusion

— Desinfektion
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3.4.21 Desinfektionsmittel

Die Option Desinfektionsmittel dokumentiert den Desinfektionsstatus
des Gerats, des weiteren wird angezeigt ob auf
Desinfektionsmittelriickstande gepruft wurde.

Ende letzte Behandlung gibt Datum und Uhrzeit an, zu der die letzte
Behandlung endete.

Letzte Desinfektion gibt Datum und Uhrzeit an, zu der die letzte
Desinfektion stattfand.

Die Statusbezeichnung und das Symbol stellen das Verhaltnis
zwischen dem Ende der letzten Behandlung und der letzten
Desinfektion dar. Wurde die letzte Desinfektion vor der letzten
Behandlung durchgefihrt, wird ein Warnsymbol und die Meldung
.Keine Desinfektion seit letzter Behandlung® angezeigt. Anderenfalls
werden das Symbol ,OK* und die Meldung ,Keine Behandlung seit
letzter Desinfektion® angezeigt.

Ende letzte Behandlung und Letzte Desinfektion sind nur auf
5008-Geraten mit Softwareversion 4.00 oder héher sowie auf
6008-Geraten verfugbar.

Wenn ein Benutzer nach der Desinfektion manuell auf

Rickstande Uberpruft, muss das Kontrollkastchen Auf
Desinfektionsmittelriickstande priifen aktiviert sein. Datum gibt das
Datum und die Uhrzeit an, als Auf Desinfektionsmittelriickstdnde
priifen das letzte Mal durchgefiihrt wurde. Unter ,Verantwortlich®

wird ggf. der Benutzername angegeben, der zuletzt eine Priifung

auf Desinfektionsriickstande durchgefihrt und dokumentiert hat.

Bei 5008-Geraten mit Softwareversion 4.50 oder héher und auf
6008-Geraten wird der Status der Desinfektionsmittelriickstande vom
Gerat ggf. selbst verwaltet. In diesem Fall ist das Kontrollkastchen
Auf Desinfektionsmittelriickstande priifen nicht mehr verfligbar.
Stattdessen wird ein Status vom Gerat angezeigt. Wurde der Status der
Desinfektionsmittelriickstande vor der letzten Desinfektion geprift,
werden ein Warnsymbol und die Meldung ,Priifung notwendig*
angezeigt. Anderenfalls werden das Symbol ,OK* und die Meldung
~Prufung auf Rickstande wurde nach letzter Desinfektion durchgefihrt*
angezeigt. Je nach eingesetztem Desinfektionsmittel (z. B. Citrat)
kénnen 5008/5008S-Gerate mit Softwareversion 4.50 oder hdher und
6008-Gerate den Status ,Priifung nicht notwendig“ melden.
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3.4.22 Verbrauchsmaterialien
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Wird beim entsprechenden Patienten in der Aktivitatenleiste auf die
Spalte unterhalb des Symbols Verbrauchsmaterialien geklickt, wird
anschlielend der Detailbereich Verbrauchsmaterialien, Mentpunkt
Allgemein eingeblendet.
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Der Detailbereich enthalt zwei Navigationsbereiche. Im Bereich auf der
linken Seite kann auf die verordneten Verbrauchsmaterialien und die
Kataloge mit den weiteren Verbrauchsmaterialien zugegriffen werden.
Die Kataloge sind Dialysatoren, Schlauchsysteme, Kaniilen,
Konzentrat und Sonstige Materialien. Die Kataloge Kaniilen und
Schlauchsysteme verfiigen Uber die Unterkataloge Arteriell, Venos,
Single-Needle und AV Set und der Katalog Konzentrat Uber die
Unterkataloge Dialysat, Zusatz und Substituat. Im Bereich auf der
rechten Seite kann auf die bereits bestatigten Verbrauchsmaterialien
zugegriffen werden.
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Im Ordner Vorschrift des linken Bereichs werden durch die Auswahl
eines Verbrauchsmaterials die Schaltflachen Bestatigen und
Ablehnen aktiviert. Durch Klicken dieser Schaltflachen wird der
ausgewabhlte Artikel in den Bereich ,Eingesetztes Verbrauchsmaterial®
verschoben. Ein bestatigter Artikel kann durch Angabe der auf allen
Verbrauchsmaterialien aufgedruckten Chargen-Nr. und des
Verfallsdatums bearbeitet werden. Alle anderen Daten wie Kategorie,
Unterkategorie, ggf. Benutzer und Zeit werden automatisch eingefiigt.
Mit der Schaltflache Alle bestatigen konnen alle verordneten
Verbrauchsmaterialien mit einem einzigen Mausklick Gbernommen
werden.

Der Therapy Monitor verwaltet eine Liste aktuell verwendeter
Chargennummern und Verfallsdaten fiir jede Art von
Verbrauchsmaterialien. Nach einem Doppelklick auf das Feld
»,Chargen-Nr.” des eingesetzten Verbrauchsmaterials kann einfach eine
Chargennummer aus der Liste ausgewahlt werden (falls vorhanden).
Hierdurch wird wiederum automatisch das entsprechende
Verfallsdatum ausgewahlt. Wenn die auf dem eingesetzten
Verbrauchsmaterial aufgedruckte Chargennummer nicht in der Liste
enthalten oder die Liste leer ist, konnen die Chargennummer und das
Verfallsdatum manuell eingegeben werden.

Hinweis

Im FIS kann festgelegt werden ob, die Funktionalitdt Chargennummern
und Verfallsdaten zu dokumentieren im Therapy Monitor zur Verfiigung
steht. Ist diese Option aktiviert, sind die entsprechenden Spalten im
Bereich ,Eingesetztes Verbrauchsmaterialien® sichtbar.
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Wird ein Eintrag ausgewahlt, wird die Schaltflache Bestatigen aktiviert.
Durch Klicken auf diese Schaltflache wird der Katalogeintrag
Ubernommen. Um zusatzlichen Materialverbrauch zu dokumentieren
muss der gewilinschte Artikel jeweils neu ausgewahlt werden.
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Verbrauchsmaterialien konnen gesucht werden. Hierzu auf die
Schaltflache Suchen klicken.

Wird im linken Navigationsbereich auf Neues Element geklickt,
kann Verbrauchsmaterial dokumentiert werden, das weder verordnet
wurde, noch in den Katalogen verzeichnet ist. Fir einen solchen
Eintrag miissen die fehlenden Pflichtangaben (Name, Kategorie

und Unterkategorie sowie optional die Chargennummer und das
Verfallsdatum) eingegeben werden.

Im Bereich ,Eingesetzte Verbrauchsmaterialien“ kdnnen eingesetzte
Artikel geléscht werden. Hierzu den Artikel auswahlen und
anschlieRend auf die Schaltflache Entfernen klicken.

AbschlieRend mit Uberneh... die Daten speichern oder mit Abbrechen
die Daten verwerfen. Wenn Pflichtdaten fehlen oder ungtiltig sind, wird
eine Fehlermeldung angezeigt, und der Vorgang ,Ubernehmen* ist
nicht moglich.

In der Aktivitatenleiste, unter dem Symbol Verbrauchsmaterial fiir den
entsprechenden Patienten, befinden sich graue Balken, die verordnete,
jedoch noch nicht verabreichte Artikel darstellen, griine Balken fir
verordnete und eingesetzte Artikel und gelbe Balken fiir aus den
Katalogen eingesetzte Artikel.

@ Hinweis
Die Darstellung und die Bestatigung von Anweisungen,
z. B. Verbrauchsmaterialien, Vorschrift, dienen nur als Unterstitzung
und unterliegen der Sorgfaltspflicht des Benutzers.

Die Eintrage der Liste der verordneten Verbrauchsmaterialien und der
Kataloge der Verbrauchsmaterialien werden vom angeschlossenen
EDBMS zur Verfligung gestellt und missen dort gepflegt werden.

Fur den automatischen Import der Inhalte der Verbrauchsmaterialien
(Kataloge und Vorschrift) muss diese Funktion in dem
angeschlossenen EDBMS aktiviert sein.
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3.4.23 Online-Labor
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Diese Option zeigt die Labormesswerte an, die wahrend einer
Sitzung ermittelt wurden. In der Aktivitatenleiste, unter dem Symbol
Online-Labor fir den entsprechenden Patienten, finden sich griine
Balken fUr jede Labormessung, die wahrend der Sitzung fir den
jeweiligen Patienten durchgeflhrt wurde.
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Im Detailbereich werden die Laborwerte angezeigt.
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Messergebnisse von Labordaten, die von externen Analysegeraten
stammen, werden automatisch gespeichert und stehen im
Detailbereich Online-Labor zusammen mit Datums- und Zeitstempel
und der Quelle der Messung zur weiteren Information zur Verfligung.

Daten kdnnen auch manuell eingegeben werden. In diesem Fall ist die
Quelle der Benutzername.

Nach Klicken auf Hinzufiigen wird eine neue Zeile angelegt.

Uber das Auswahlfenster kann der Benutzer die entsprechenden
Laborparameter auswahlen, die hinzugefiigt werden sollen. SchlieRlich
wird nur noch das Messergebnis manuell hinzugefiigt.

Eine Schnellsuche nach Laborparametern wird unterstitzt. Es braucht
nur der Anfangsbuchstabe des Laborparameters eingegeben zu
werden. Die Markierung des Auswahlfeldes springt automatisch in
den ausgewabhlten Bereich.
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Der MenUpunkt Liste zeigt alle verfigbaren Laborparameter mit den
ID’s der angeschlossenen Online-Gerate an.
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3.4.24 Dialysequalitat

Kxt
v
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Die Option Dialysequalitat in der Aktivitatenleiste zeigt die aktuellen
Effektivwerte von Kt/V//Ziel-Kt/V mit einer Genauigkeit von zwei
Dezimalstellen an. Fehlt einer der beiden Werte, werden an dieser
Stelle zwei Striche (--) angezeigt.

Wird beim entsprechenden Patienten in der Aktivitatenleiste auf

die Spalte unterhalb des Symbols Dialysequalitét geklickt, wird
anschlielend der Detailbereich Dialysequalitit eingeblendet. Dieser
Bereich zeigt die grafische Entwicklung des Kt/V-Werts, der von der
OCM-Option des Gerats Ubermittelt wird.
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3.4.25 Abschlieen

Zusatzlich werden der aktuelle Kt/V-Wert und die geschatzte Zeit zum
Erreichen des Kt/V-Zielwerts zusammen mit der geschatzten Zeit bis
zum Behandlungsende angezeigt. Wenn die Zeit zum Erreichen des
Kt/V-Zielwerts unter der verbleibenden Behandlungszeit liegt, wird ein
griines Statussymbol angezeigt. Anderenfalls ist das Statussymbol rot.

In der Aktivitatenleiste wird ebenfalls ein griines oder rotes Symbol
angezeigt, um den Kt/V-Status zu kennzeichnen. Sind von der
OCM-Option keine Daten verfiigbar, wird ein graues Symbol angezeigt.

Kxt

Dialysequalitst

@ 141/14

<
| Absch '.-J-.-.-I-
Die Option AbschlieBen dient dazu, die aktuelle Sitzung des
Patienten zu schlielen. Wird AbschlieBen ausgewahlt, 6ffnet sich
die Detailansicht Abschluss, in der eine Sitzungsubersicht, eine

Warnhinweisliste und eine Option zum Eingeben von Berichten
angezeigt werden.
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3.4.26 BCM

Im Abschnitt Zusammenfassung werden der Zeitpunkt des Beginns
und des Endes von Sitzung und Behandlung, der Benutzer, der (bei
geschlossenen Sitzungen) die Sitzung geschlossen hat, sowie der
Exportstatus der Sitzung angezeigt. Der Behandlungsbeginn/das
Behandlungsende wird automatisch dokumentiert, kann aber auch
manuell bearbeitet werden. Ebenso werden ggf. der Benutzer und der
Zeitstempel des Bearbeitungsvorgangs aufgezeichnet. Es wird auch
eine Ubersicht liber die Gewichtsdaten angezeigt. Auf Sitzung
schlieBen klicken, um das SchlieRen der Sitzung einzuleiten. Es 6ffnet
sich ein Bestatigungsfenster. Auf Ja klicken, um die Sitzung zu
schlieen, oder auf Nein, um den Vorgang abzubrechen.

Hinweis

Wenn der Filter auf Alle aktiven Sitzungen eingestellt ist und eine
aktive Sitzung geschlossen wird, wird diese Sitzung nicht mehr im
Aktivitdtenbereich angezeigt.

Im Abschnitt Warnungen werden die Anzahl der unbestatigten
Medikamente (falls vorhanden), Aufgaben, Nachrichten,
Verbrauchsmaterialien und andere Besonderheiten angezeigt,

z. B. ein fehlender Postdialyse-Gewichtswert oder eine fehlende
Blutdruckmessung oder ein fehlender Bericht wahrend der Behandlung,
gemal den Einstellungen im Menu Optionen/Sitzungen/Mehrere
Optionen zum SchlieBen (siehe Kapitel 3.2.2.1 auf Seite 3-11).

Im Abschnitt Bericht kdnnen Berichte dokumentiert und gespeichert
werden. Den Text eingeben und anschlieBend auf Uberneh... klicken.
Der Bericht wird im Detailbereich Bericht und in der Aktivitat angezeigt.

Wird beim entsprechenden Patienten in der Aktivitatenleiste auf die
Spalte unterhalb des Symbols BCM geklickt, wird der Detailbereich
BCM, Meniipunkt Allgemein eingeblendet. In diesem Bereich kénnen
die BCM-Daten fiir die aktuelle Behandlung umfassend verwaltet
werden: BCM-Karte fiir Messung vorbereiten, BCM-Ergebnisse als
Text und Grafik importieren des weiteren kann hier auf die BCM Historie
zugegriffen werden.

Der MenUpunkt Allgemein enthalt einen Patientendatenbereich, der
vom BCM-Gerat bendtigt wird. Bestimmte Daten werden automatisch
vom System ausgefillt (Name, ID, Geburtsdatum, Geschlecht).

Die Felder Vorname fiir BCM und Nachname fiir BCM sind wichtig,
wenn der Patientenname Sonderzeichen enthalt, die vom BCM-Gerat
nicht angezeigt werden kénnen. In diesem Fall wird der fir den BCM
ungultige Name in roter Farbe angezeigt, und es sollte ein Name
eingegeben werden, der nur lateinische Schriftzeichen enthalt.
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Das Gewicht wird aus dem Detailbereich Gewicht vor iibernommen

und ist eine Pflichtangabe.

Die Korpergrofe wird aus dem EDBMS importiert und ist ebenfalls
eine Pflichtangabe, kann jedoch im Meni Patientenkarte fiir BCM
vorbereiten bearbeitet werden. Die systolischen und diastolischen
Blutdruckwerte sind optional und werden vom System in Form von
Durchschnittswerten fur die letzten 4 Wochen seit der ersten
Blutdruckmessung wahrend der Behandlung angegeben. Falls die
Blutdruckdaten fehlen, kbnnen sie manuell eingegeben werden.

Das UF-Volumen ist eine Pflichtangabe und wird automatisch aus dem
UF-Detailbereich tibernommen. Manuell eingegebene Daten miissen
mit der Schaltflache Uberneh... gespeichert oder mit der Schaltflache

Abbrechen verworfen werden.

Hinweis

Im Falle einer Gewichtsplausibilitdtswarnung oder einer UF-Warnung
werden neben den entsprechenden Feldern Warnsymbole angezeigt,
und die BCM-Patientendaten werden als ungultig betrachtet. Die Daten
missen anhand der Angaben aus den entsprechenden Detailbereichen
korrigiert werden. Ein ungultiger Patientendatensatz wird in der
Aktivitatenleiste unter dem Symbol BCM fiir den entsprechenden
Patienten durch eine rote Statusanzeige gekennzeichnet.

Der Bereich rechts vom Menupunkt ,Allgemein® enthalt ein
Kartenleser-Steuerelement. Wenn die Patientendaten giltig sind und
eine gultige PatientCard in den Kartenleser eingefuhrt ist, wird die
Schaltflache Eingabedaten auf Karte schreiben aktiv. Auf diese
Schaltflache klicken, um die PatientCard fir die BCM-Messung

vorzubereiten.
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Die PatientCard nach der Messung in das Lesegerat einfiihren.
Wenn auf der PatientCard eine giiltige Messung gespeichert ist,

wird die Schaltflache Messungen von Karte lesen aktiv. Wird auf
diese Schaltflache geklickt, 6ffnet sich ein Pop-up-Fenster mit den
Messungen auf der PatientCard. Nur Messungen, die nach dem
Vorbereiten der PatientCard erfolgt sind, kbnnen ausgewahlt werden.
Eine Messung auswahlen und anschlieRend auf die Schaltflache
Import Ausgewahlte Daten klicken.

Unter dem Menupunkt Ergebnis... werden die von der Karte
eingelesenen BCM-Daten angezeigt. Wenn die Messung geldscht
werden soll, auf Ergebnisse loschen klicken.
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@ Hinweis
Es kann nur eine BCM-Messung einer Behandlung zugeordnet werden.
Altere BCM-Messungen kénnen Uber das Meni Karte/lmport
BCM-Messungen importiert werden.

Im Bereich V (Harnstoff) kann festgelegt werden, dass das
Harnstoffverteilungsvolumen auf das 5008/6008-Gerat downgeloaded
wird: der Wert, der aus der externen Datenbank importiert wird, oder der
vom BCM-Gerat gemessene Wert (Standard). Auf die erforderliche
Schaltflache klicken, um zu entscheiden, welcher Wert heruntergeladen
wird, und anschlieRend auf Uberneh... klicken.

Auf der rechten Seite im MenU Ergebnis... werden die gemessenen
BCM-Daten angezeigt. StandardmaRig ist die Registerkarte
Kérperzusammensetzung ausgewahlt, um den relevanten Hydrations-
und Ernahrungsstatus anzuzeigen, beispielsweise Uberwéasserung,

V (Harnstoff), Body-Mass-Index, Kérperfettmasse usw. Auf Rohdaten
klicken, um die Impedanzrohdaten (Amplitude und Phase) und
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entsprechenden Frequenzen sowie die interpretierten
Impedanzergebnisse anzuzeigen. Auf Grafik anzeigen klicken, um die
Impedanzgrafik in Reaktanz-Widerstand-Koordinaten anzuzeigen, und
auf Daten anzeigen klicken, um die Impedanzwerte anzuzeigen. Wie
bei anderen Diagrammen kdnnen Daten entweder als Text oder als
Grafik exportiert werden.

Unter dem Menupunkt Historie werden BCM-Messungen aus friiheren
Behandlungen angezeigt. Des weiteren werden hier auch Messungen
angezeigt, die nicht zu Behandlungen gehoren, aber von BCM-Karten
Uber das Menu Karte/Import BCM-Messungen importiert wurden.
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Unter der Registerkarte Messungen kdénnen auf der linken Seite die
Messergebnisse ausgewahlt werden. Die letzten 15 Messungen vor
Sitzungsdatum stehen als Auswahl zur Verfligung. Auf eine Messung
klicken, um die entsprechenden Daten anzuzeigen. Die Ergebnisse
werden genauso wie im MenuU Ergebnis... dargestellt.

Wenn die ausgewahlte Messung nicht zu einer bestimmten Behandlung
gehdrt, kann sie geloscht werden. Hierzu auf Messung I6schen und
anschlieRend auf Uberneh... klicken.

Anderenfalls kann sie im BCM-Men( Ergebnis... der entsprechenden
Behandlung geldscht werden. Die Rohdaten einer bestimmten
Messung kénnen auch in eine tabulatorgetrennte Textdatei exportiert
werden. Hierzu auf Exportiere Rohdaten klicken.
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3.4.27 Behandlungsergebnisse

Wird beim entsprechenden Patienten in der Aktivitatenleiste auf die
Spalte unterhalb des Symbols Behandlungserg... geklickt, wird der
Detailbereich Behandlungsergebnisse, Mentpunkt Allgemein
eingeblendet. In diesem Bereich werden die zusammengefassten
Ergebnisse der Behandlung dokumentiert. Entweder werden die Daten
online von den Geraten (6008, 5008, 4008) Ubermittelt, oder die
gespeicherten Daten auf der 5008/6008-PatientCard werden als
Offline-Ergebnisse importiert.

Von der PatientCard eingelesene Behandlungsergebnisse werden als
Offline-Ergebnisse bezeichnet. Online-Ergebnisse werden hingegen
am Ende der Behandlung vom Dialysegerat uber das Netzwerk
Ubertragen. Eine Sitzung mit von der PatientCard eingelesenen
Behandlungsergebnissen wird als Offline-Sitzung bezeichnet.

Eine Online-Sitzung enthalt hingegen Online-Ergebnisse.

In der Aktivitatenleiste wird in der Spalte unter dem Symbol
Behandlungserg... der Status der Ergebnisse (online oder offline)
mit einem grinen oder grauen Symbol gekennzeichnet. Sind keine
Ergebnisse vorhanden, werden keine Daten angezeigt.
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Im Menu Allgemein befindet sich auf der linken Seite ein
Registerkarten-Steuerelement mit zwei untergeordneten Seiten, auf
denen die Behandlungsergebnisse fir die aktuelle Sitzung angezeigt
werden. Die Informationen sind nach Geratemodulen sortiert und
bestehen aus gesammelten Daten wie kumulativen Werten oder
Durchschnittswerten. Beispielsweise stehen UF-Volumen und UF-Rate
fur das kumulierte UF-Volumen und der UF-Mittelwert fir die gesamte
Behandlung.

Im oberen rechten Bereich werden Start- und Enddatum sowie
Start- und Enduhrzeit der Behandlung zusammen mit der aktuellen
Behandlungsphase angezeigt.
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@

Hinweis

Bei Online-Geraten werden die Daten im Fenster
.Behandlungsergebnisse* auch wahrend der Behandlung angezeigt.
Die angezeigten Werte stellen erst dann die Endergebnisse dar, wenn
die Behandlung die Phase ,Behandlungsende, Reinfusion® erreicht hat.
Beachten Sie daher, die aktuelle Phase, die im oberen rechten Bereich
angezeigt wird.

Der untere rechte Bereich enthalt ein Kartenleser-Steuerelement,

mit dem Offline-Behandlungsergebnisse von der PatientCard importiert
werden kénnen. Um Offline-Ergebnisse zu importieren, eine
PatientCard in den Kartenleser einfihren. Wenn die Patientenidentitat
auf der PatientCard mit derjenigen der aktuellen Sitzung Gbereinstimmt,
ist die Schaltflache Behandlungsergebnisse von Karte lesen aktiv.

Auf die Schaltflache klicken, um die Behandlungsergebnisse von der
PatientCard zu lesen. Ein Pop-up-Fenster wird gedffnet, in dem die von
der PatientCard gelesenen Daten angezeigt werden.

Import Behandlungsergebnisse il

Sitzungsbeginn: 15.07.2008 16:34:34
6 Behandlung (20.05.2011 11:29:00) liegt nicht innerhalb von 24 Std. vom Sitzungsdatum

£ 1 e

Behandlungsergebnisse von Karte

Ausw_|  Behandlungsbeginn |  Behandlungsende Giiltig
[] 200520111129 20.05.2011 13:32 (x]

|_ Import Ausgewshlte Daten | | Abbrechen |

Fir jede Behandlung werden Start- und Enddatum, Start- und
Enduhrzeit sowie der Giltigkeitsstatus angezeigt. Behandlungen,
die innerhalb von 24 Stunden vor oder nach dem Startdatum und
der Startuhrzeit der aktuellen Sitzung liegen, kdnnen zum Import
ausgewahlt werden. Nur eine solche Behandlung kann ausgewahlt
werden.
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Nach der Auswahl auf die Schaltflache Import Ausgewahlte Daten
klicken, um das Behandlungsergebnis zu importieren. Wenn die
Sitzung bereits Online- oder Offline-Behandlungsergebnisse enthalt,
muss das Uberschreiben bestéatigt werden. Es kénnen allerdings
nur Offline-Ergebnisse Gberschrieben werden. Online-Ergebnisse
werden durch Offline-Ergebnisse ausgeblendet. Beim Import von
Behandlungsergebnissen fiir eine Offline-Sitzung werden die auf der
PatientCard gespeicherten Geratedaten und Blutdruckmesswerte
ebenfalls importiert. Diese Daten kdnnen in den Detailansichten
LFortschritt“ und ,Blutdruck® angezeigt werden.

@ Hinweis

Im Fall einer Online-Sitzung werden die Online-Ergebnisse
durch Offline-Behandlungsergebnisse ersetzt, die von der Karte
importiert werden. Offline-Ergebnisse kdnnen jedoch auch
explizit geléscht werden. Zu diesem Zweck auf den Link
Offline-Behandlungsergebnisse I6schen und dann auf die
Schaltflache Uberneh... klicken. In diesem Fall sind die
Online-Ergebnisse wieder sichtbar. Online-Ergebnisse kénnen
nicht geléscht werden.

Warnung
A Risiko fiir den Patienten infolge fehlerhafter Daten

Risiko fiir den Patienten infolge einer falschen
Behandlungsentscheidung

Ein Software- oder Hardwarefehler kann dazu fiihren, dass die vom
Therapy Monitor angezeigten Behandlungsergebnisse fehlerhaft sind.
Auf Grundlage dieser fehlerhaften Daten kann eine falsche
Behandlungsentscheidung getroffen werden.

— Der Benutzer muss die Online- und/oder
Offline-Behandlungsergebnisse mit den vom Dialysegerat
angezeigten Ergebnissen vergleichen.

Unter dem Menupunkt Historie werden die Behandlungsergebnisse
vorausgegangener Sitzungen angezeigt.
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Der Bereich auf der linken Seite enthalt zwei Kalender, mit denen die
Zeitspanne fur die Anzeige spezifiziert werden kann. Standardmafig
ist ein Zeitraum von einem Monat vor dem Startdatum der aktuellen
Sitzung eingestellt. Unter den beiden Kalendern wird eine Liste mit
Behandlungen angezeigt, die in der ausgewahlten Zeitspanne
durchgefihrt wurden. Jede dieser Behandlungen kann individuell
ausgewahlt werden.

Im Bereich auf der rechten Seite wird die ausgewahlte Behandlung auf
dieselbe Weise (Registerkarten-Steuerelement mit zwei Seiten) wie der
Menlpunkt Allgemein angezeigt.
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3.4.28 MaRnahmen

Wird beim entsprechenden Patienten in der Aktivitatenleiste auf

die Spalte unterhalb des Symbols MaBnahmen geklickt, wird der
Detailbereich MaBnahmen eingeblendet. In diesem Bereich werden die
MaRnahmen dokumentiert, die das behandelnde Personal wahrend
der Dialysesitzung ergriffen hat. Allerdings geht es nicht um die
Verabreichung von Medikamenten und den Einsatz von
Verbrauchsmaterialien.
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Der Detailbereich enthalt zwei Navigationsbereiche. Im Bereich auf
der linken Seite kann auf den Malinahmenkatalog zugegriffen werden.
Im Bereich auf der rechten Seite kann auf die angewendeten
MaRnahmen zugegriffen werden.

Im Ordner ,Katalog“ im linken Bereich ist die Navigation durch die
MaRnahmenliste mdglich, die im EDBMS definiert wurde. Die Eintrage
werden seitenweise angezeigt, und mit Pfeilen die nach oben bzw.
nach unten weisen kann der Inhalt seitenweise durchblattert werden.
Die aktuelle Seitenzahl und die Gesamtseitenzahl werden neben dem
Pfeil der nach unten weist angezeigt.

Wird ein Eintrag ausgewahlt, wird die Schaltflache Bestatigen aktiviert.
Nach Klicken auf diese Schaltflache wird die Ma3nahme Gbernommen.
Im Navigationsbereich auf der rechten Seite kann zusatzlich ein Bericht
eingegeben werden.

MaRnahmen kénnen gesucht werden, indem auf die Schaltflache
Suchen geklickt wird.

Wird im linken Navigationsbereich auf Neues Element geklickt, kann
eine MalRnahme ubernommen werden, die nicht im Katalog vorhanden
ist. Fur einen solchen Eintrag muss eine Bezeichnung und kann
zusatzlich ein Bericht eingegeben werden.
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Im Bereich ,Angewendete MalRnahmen® kénnen Glbernommene
MafRnahmen geldscht werden. Hierzu die jeweilige Malinahme
auswahlen und anschlieend auf die Schaltflache Entfernen klicken.

AbschlieRend mit Uberneh... die Daten speichern oder mit Abbrechen
die Daten verwerfen. Wenn Pflichtdaten fehlen, wird eine
Fehlermeldung angezeigt, und der Vorgang ,Ubernehmen® ist nicht
moglich.

Die Registerkarte Historie zeigt die MalRnahmen der letzten sechs
Sitzungen an.

Beim entsprechenden Patienten befinden sich in der Aktivitatenleiste
unter dem Symbol MaBRnahmen griine Balken flir ilbernommene
Eintrage.

Die Eintrage der MaRnahmenliste werden aus der angeschlossene
EDBMS importiert. Um die Inhalte der MaRnahmenliste automatisch
importieren zu kdnnen, muss diese Funktion ggf. im angeschlossenen
EDBMS aktiviert werden.

3.4.29 Ereignisse

Wird beim entsprechenden Patienten in der Aktivitatenleiste auf
die Spalte unterhalb des Symbols Ereignisse geklickt, wird der
Detailbereich Ereignisse, MenlUpunkt Allgemein eingeblendet.
In diesem Bereich werden Patientenereignisse wahrend der
Behandlung und die entsprechenden Aktionen (Medikation,
Verbrauchsmaterial und/oder MalRnahmen) des behandelnden
Personals angezeigt.
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Der Detailbereich enthalt drei Navigationsbereiche. Im Bereich

auf der linken Seite kann auf den Katalog Ereignisse zugegriffen
werden. Im mittleren Bereich kann auf die Kataloge Medikation,
Verbrauchsmaterial und MaBnahmen sowie auf eine Liste mit
Aktionen zugegriffen werden, die bisher im Verlauf der aktuellen
Behandlung erfolgt sind. Im Bereich auf der rechten Seite kann auf die
bisher fir die Behandlung dokumentierten Ereignisse zugegriffen
werden.

Auf der linken Seite ist die Navigation durch die Ereignisliste moglich,
die im EDBMS definiert wurde. Die Eintrage werden seitenweise
angezeigt, und mit Pfeilen die nach oben bzw. nach unten weisen kann
der Inhalt seitenweise durchblattert werden. Die aktuelle Seitenzahl und
die Gesamtseitenzahl werden neben dem Pfeil der nach unten weist
angezeigt.

Nach Klicken auf die Schaltflache Medikation, Verbrauchsmaterial
oder MaBnahmen im mittleren Bereich, 6ffnet sich ein Pop-up-Fenster
mit der gleichen Funktionen wie in den entsprechenden Detailbereichen
(einschlieflich Suchfunktionen).

AARANE N, 10 DOS (N1)
AARAME M, 3X10 DOS (M3)
ABSEAMED 10000LE /ML, 6X1 FER (N | | |
ABSEAMED 10001 E./0.5ML, 6X0.5 FER

ABSEAMED 20001 EML, 6X1 FER (N1

ABSEAMED 30001.E.0.3ML, 6X0.3 FER

ABSEAMED 40001 E./0.4ML, 6X0.4 FER

ABSEAMED 50001 E./0.5ML, 6X0.5 FER

ABSEAMED 60001 E.#0.6ML, 6X0.6 FER

ABSEAMED 80001 E./0.8ML, 6X0.8 FER

ACAREX TEST, 10 TES ()

ACC 100, 50 BTA (N2)

ACC 200, 20 BTA (N1}

ACC 200, 50 BTA (N2)

ACC 600 TABS, 10 TAB (N1)

ACC RNNTARS 20 TAR (M1}

| 1/387 v h 4 n 4 |

oK Abbrechen
4

Im Pop-up-Fenster einen Katalogeintrag auswahlen, anschlieend
auf Bestatigen klicken und die Pflichtangaben und optionalen Daten
bearbeiten, in diesem Fall Menge und Bericht. Auf Entfernen klicken,
um einen bestatigten Eintrag zu I16schen. Auf diese Weise kdnnen
mehrere Medikamente hinzugefligt werden. AnschlielRend auf die
Schaltflache OK klicken oder den Vorgang mit Abbrechen beenden.
Nach Klicken auf OK wird das Pop-up-Fenster geschlossen, und die
ausgewahlten Medikamente werden im mittleren Bereich unter den
Katalogschaltflachen als Aktion angezeigt, die in Zusammenhang mit
einem Ereignis verwendet werden kann.

Die Funktion der Schaltflaiche Verbrauchsmaterial oder MaBnahmen
ist gleich — nur die bereitzustellenden Informationen unterscheiden sich:
Fir Verbrauchsmaterialien kénnen eine Chargennummer und ein
Verfallsdatum angegeben werden, fir Malnahmen kann lediglich ein
Bericht eingegeben werden.

Mit einem Doppelklick auf eine Aktion im mittleren Bereich kdnnen

die relevanten Informationen (Menge und Bericht fiir Medikation,
Chargennummer und Verfallsdatum fir Verbrauchsmaterialien, Bericht
fir Mallnahmen) bearbeitet werden.
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Durch die Auswahl eines Ereignisses im Bereich auf der linken Seite ist
die Schaltflache Bestatigen verfiigbar. Jetzt kbnnen eine oder mehrere
Aktionen aus dem mittleren Bereich ausgewahlt werden. Wird erneut
auf eine ausgewahlte Aktion im mittleren Bereich geklickt, wird die
Auswahl aufgehoben. Durch Klicken auf die Schaltflache Bestatigen
werden das Ereignis und die zugeordneten Aktionen in den Bereich
auf der rechten Seite kopiert. Ein Ereignis kann ohne Aktionen
Ubernommen werden, aber Aktionen nicht ohne Ereignis.

Auf der rechten Seite konnen das Datum und die Uhrzeit des
Ereignisses Uber ein spezielles Kalender- und Uhrzeitsteuerelement
manuell bearbeitet werden.
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Wird auf ein Gbernommenes Ereignis doppelgeklickt, 6ffnet sich ein
Pop-up-Fenster mit samtlichen Ereignisdetails.

Auf der rechten Seite kdnnen ibernommene Ereignisse geldscht
werden. Zu diesem Zweck das Ereignis auswahlen und anschlielend
auf die Schaltflache Entfernen klicken.

Mit Uberneh... die Daten speichern oder mit Abbrechen die Daten
verwerfen.

Hinweis

Wird ein Ereignis gespeichert, werden die damit verknipften Aktionen
ebenfalls in den entsprechenden Datenabschnitten gespeichert.
Beispielsweise wird bei einem Ereignis mit zugehdrigem Medikament
dieses Medikament auch in den Bereich Medikation Gbernommen.
Wird diese Medikation aus dem Bereich Medikation geléscht, wird sie
auch aus dem Ereignis entfernt. Der Artikel bleibt jedoch zur kinftigen
Verwendung in der Aktionsliste, die sich im mittleren Bereich des
Bereichs Ereignisse befindet. Wird ein Ereignis geléscht, werden

alle damit verbundenen Aktionen ebenfalls aus den entsprechenden
Datenabschnitten geléscht, bleiben jedoch zur kiinftigen Verwendung
in der Aktionsliste im Bereich Ereignisse.
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3.4.30 Mitarbeiter

Hinweis

Die Aktionsliste im mittleren Bereich zeigt ausschlieRlich Aktionen die
in der aktuellen Patientenbehandlung genutzt oder angewahlt wurden.
Eine neue Sitzung startet immer mit einer leeren Liste.

Unter dem Menupunkt Historie werden die Ereignisse der letzten
12 Behandlungen dokumentiert. Wird auf Siehe Details geklickt,
werden die Details aller Ereignisse fur eine bestimmte Behandlung
in einem Pop-up-Fenster angezeigt.

Beim entsprechenden Patienten befinden sich in der Aktivitatenleiste
unter dem Symbol Ereignisse griine Balken fur ibernommene
Ereignisse.

Die Eintrage in den Listen fir Ereignisse, Medikation, Verbrauchsmaterial
und MaRnahmen werden von angeschlossenen EDBMS zur Verfugung
gestellt und mussen dort verwaltet bzw. gepflegt werden. Um diese
Listeninhalte automatisch importieren zu kénnen, muss diese Funktion
im angeschlossenen EDBMS aktiviert und gepflegt sein.

Beim entsprechenden Patienten wird in der Aktivitatenleiste in der
Spalte unter dem Symbol Mitarbeiter der Name des verantwortlichen
Mitarbeiters angezeigt, der im Detailbereich Name, Menlipunkt Sitzung
festgelegt ist. (siehe Kapitel 3.3.1 auf Seite 3-42)

Fresenius Medical Care Therapy Monitor IFU-DE 12A-2019 3-97



Kapitel 3: Therapy Monitor im Routinebetrieb

3.4.31 Temperatur

Wird beim entsprechenden Patienten in der Aktivitatenleiste auf
die Spalte unterhalb des Symbols Temperatur geklickt, wird der
Detailbereich Temperatur, Menipunkt Allgemein eingeblendet.
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In diesem Bereich ist die Patiententemperatur dokumentiert, die vom
behandelnden Personal wahrend der Dialysesitzung gemessen wurde.
Je nach Einstellung im FIS werden die Werte in Celsius oder
Fahrenheit angezeigt. Beim entsprechenden Patienten finden sich in
der Aktivitatenleiste unter dem Symbol Temperatur griine Balken flr
Messungseintrage.

Unter dem Menupunkt Historie werden Temperaturdaten vergangener
Sitzungen im Text- und Grafikformat angezeigt. Zusammen mit dem
Startdatum der Sitzung wird jeweils die erste Messung jeder Sitzung
angezeigt.

3.4.32 Externes Labor

Wird beim entsprechenden Patienten in der Aktivitatenleiste auf die
Spalte unterhalb des Symbols Externes Labor geklickt, wird der
Detailbereich Externes Labor eingeblendet. In diesem Bereich werden
die aktuellen Laborwerte die in EDBMS dokumentiert sind fir den
Patienten angezeigt. Die Werte konnen im Therapy Monitor nicht
geandert werden.
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3.4.33 Benutzerdefinierte Ansicht

Wird beim entsprechenden Patienten in der Aktivitatenleiste auf die
Spalte unter dem Symbol Benutzerdef. Ans... geklickt, wird der
Detailbereich Benutzerdef. Ansicht eingeblendet. In diesem Bereich
werden die aktuellen Daten dokumentiert, die vom Dialysegerat fur
die Sitzung ubertragen wurden. Die Ansicht ist in der vom Benutzer
angepassten Form (siehe Kapitel 3.2.4.2 auf Seite 3-38).
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Die Bereiche Ubersicht, Dialysequalitit und Blutdruck sind
unveranderlich und kénnen nicht angepasst werden. Es enthalt
Informationen zu Bett/Platz, zum aktuellen Alarmzustand des
Dialysegerates, zum Kt/V-Status und zum letzten Blutdruckmesswert.
Der Bereich Behandlungsdaten enthalt bis zu 12 Parametern, die in
vollem Umfang angepasst werden kdnnen.

3.4.34 Zusammenfassung

Wird beim entsprechenden Patienten in der Aktivitatenleiste auf die
Spalte unterhalb des Symbols Zusammenfassung geklickt, wird
anschlielend der Detailbereich Zusammenfassung eingeblendet.

In diesem Bereich werden Daten wie Gewicht, UF, Berichte, Ereignisse
mit zugehdrigen Benutzeraktionen, Malinahmen, die nicht mit
Ereignissen verkniipft sind, sowie Behandlungsbeginn und
Behandlungsende angezeigt.

Abhangig von der Einstellung auf FIS-Ebene werden die
Zusammenfassungsdaten entweder nach Kategorien gruppiert oder
nach Zeit in aufsteigender Reihenfolge sortiert dargestellt.

Die Registerkarte Historie zeigt die Zusammenfassung.
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3.5 Programmlogik

3.5.1

FME-Benutzerverwaltung

Die Benutzerverwaltung wird Giber den FME-Schnittstellenserver (FIS)
konfiguriert und Uber das Programm ,User Management* bedient.
Weitere Informationen finden sich in der Gebrauchsanweisung fir
FME-Benutzerverwaltung.

3.5.2 Externes Datenbankmanagementsystem (EDBMS)

Sobald sich ein Patient am Therapy Monitor angemeldet hat, in der
Regel durch Einfiihren seiner PatientCard in ein Kartenlesegerat,
Ubertragt die externe Datenbank automatisch Sitzungsdaten des
jeweiligen Patienten an den Therapy Monitor (Datenimport).

Sollen Behandlungsdaten nur fiir diesen Dialysetag geandert

werden, geschieht dies durch manuelle Dateneingabe in den
Therapy Monitor-Client. Der Benutzer filhrt dauerhafte Anderungen
nur im EDBMS durch. Solange sich das Dialysegerat noch nicht in der
Behandlung befindet (der optische Detektor hat noch kein Blut erkannt),
kénnen Daten aus der externen Datenbank erneut in den

Therapy Monitor importiert werden, um die bestehenden
Sitzungsdaten zu aktualisieren.

Schliet der Benutzer eine Sitzung oder wird eine Sitzung automatisch
geschlossen, werden die Daten der abgeschlossenen Sitzung
automatisch vom Therapy Monitor zur externen Datenbank
Ubertragen.
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3.5.3 UF-Berechnung

T
| B o G - # P FRESENIUS
B B Smemsdwema | T numgen |t s Sear [T ——e— -
B s oo aegen gen oo e AL CARE
v pr—
W 2 ? I
[ Comsn iy AE = B BT 4
2 bl Carsl | ABITIR = Wi -1 b1~
= Gardner, Hasla  58.2/548 a H =1 e
ek, Marbes. EL5/B X fibe e
al I b
R
il B Bl 2ot i ot 1512190 s |
—

UF Daten
LT [ jr==" | [ r=
— et 2 Ur Berecinung beert gultige

Gerstea st i

4 Serngan gelaer. Stabam: | 27.07.3018 10:16 — Stamluten gelsden. -

Die automatische UF-Berechnung fiir die jeweilige Sitzung basiert
auf dem Pradialyse-Gewicht, dem Tara (Rollstuhl, Kleidung),

der Flussigkeitsaufnahme wahrend der Behandlung, dem aktuellen
Zielgewicht (Trockengewicht), der maximalen durchschnittlichen
UF-Rate, der Behandlungszeit usw. Die geratespezifischen
UF-Einschrankungen (wie UF/Na-Profile) werden ebenfalls
berlcksichtigt.

3.5.4 Dateniibertragung an das Dialysegerat

3.5.4.1 Download

Die an die Dialysegerate Ubertragenen Daten missen durch den
Benutzer am Dialysegerat bestatigt werden, damit die Daten
Ubernommen werden.

Weitere Informationen finden sich in der Gebrauchsanweisung des
jeweiligen Dialysegerats.
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3.5.4.2 Das DataXchange-Panel (dXp)

3.5.5 Online-Datenerfassung

A

A

Warnung

Risiko fiir den Patienten infolge fehlerhafter Daten
Risiko fiir den Patienten infolge einer falschen
Behandlungsentscheidung

Netzwerk- oder Softwarefehler kdnnen dazu fiuhren, dass die im
DataXchange-Panel (dXp) am Dialysegerat angezeigten oder
eingegebenen Daten (z. B. Aufgaben, Nachrichten, Medikation)
fehlerhaft sind. Die Richtigkeit, Vollstandigkeit oder Plausibilitat der
Daten kann beeintrachtigt werden. Solche fehlerhaften Daten kénnen
vom Dialysegerat nicht erkannt werden.

Wenn Sie auch vom Anwender nicht erkannt werden, kann dies die
Behandlung beeintrachtigen oder zu falschen
Behandlungsentscheidungen fuhren.

— Der Anwender muss prifen, dass die im DataXchange-Panel (dXp)
angezeigten Daten mit den eingegeben Daten Ubereinstimmen.

— Stimmen die Daten nicht Uberein, muss der Anwender die richtigen
Daten erneut eingeben, speichern und nochmals prtfen.

Warnung

Risiko fiir den Patienten infolge fehlerhafter Daten
Risiko fiir den Patienten infolge einer falschen
Behandlungsentscheidung

Ein Software- oder Hardwarefehler kann dazu fihren, dass die
Behandlungsdaten fehlerhaft sind. Diese fehlerhaften Daten
kénnen die Behandlung beeintrachtigen oder zu falschen
Behandlungsentscheidungen flihren, was wiederum eine falsche
Behandlung des Patienten zur Folge hat.

— Der Anwender muss die aufgezeichneten Behandlungsdaten auf
Richtigkeit prifen.
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Warnung
A Risiko fiir den Patienten infolge unnétiger GefaBpunktionen

Die Datenubertragung zwischen Laborgeraten und dem

Therapy Monitor kann aufgrund von Netzwerkfehlern unterbrochen
werden. In diesem Fall kann der Therapy Monitor keine aktuellen
Daten von den Laborgeraten anzeigen. Dies kann dazu fuhren,
dass eine Blutprobe gemessen werden muss, was eine weitere
Gefalpunktion erforderlich macht.

— Bevor erneut eine Blutprobe abgenommen wird, sollte der
Anwender zunachst Uberprifen, ob die Daten des Laborgerates
ausgelesen werden kénnen.
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4.1

4.2

4.2.1

Das DataXchange-Panel

Einleitung

Das DataXchange-Panel (dXp) ist eine Auswahl von Registerkarten
(Tabs) im Display des Dialysegerates 5008/6008. Mithilfe des dXp kann
der Anwender die Funktionen des Therapy Monitor-Systems direkt am
Bett des Patienten nutzen, ohne zum Computer gehen zu missen. Fast
alle Aktivitaten im Bezug auf die Behandlungssitzung des Patienten
kénnen vom Monitor der 5008/6008 ausgefihrt werden.

Das dXp basiert auf Webtechnologie, mit der eine zugehorige
Browseranwendung im 5008/6008-Dialysegerat durch die vom
Therapy Monitor bereitgestellten Webseiten navigiert.

Dateneingabe-Steuerelemente

Hauptsteuerelemente

Registerkartenmenii

Das 5008/6008-Dialysegerat verfligt tGiber einen Touchscreen.
Samtliche Benutzereingaben erfolgen durch Beriihren verschiedener
Steuerelemente auf dem Monitor. Die Farbphilosophie des 5008/
6008-Dialysegerates gilt auch im dXp fur alle Steuerelemente:

Grun — ausgewahlt, Blau — aktiviert (auswahlbar), Grau — deaktiviert.

Mit dem Registerkartenmenii kénnen verschiedene dXp-Seiten
ausgewahlt werden. Verfligbare Seiten:

Gewicht vor, UF, Vorschrift, Medikation, Aufgaben, Nachrichten,
Verbrauchsmaterialien, MaBnahmen, Ereignisse, Desinfektion, BCM,
Risiken, Temperatur, Online-Labor, Externes Labor, Gewicht nach,
Abschliel3en, Zusammenfassung und Information. Die Sichtbarkeit und
Reihenfolge dieser Seiten kann mithilfe der Software dXp-Konfigurator
konfiguriert werden. Die Seite ,Behandlung® ist immer iber das dXp
sichtbar.
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0

Listenfeld Das Listenfeld-Steuerelement zeigt eine Reihe von Textelementen an,
die als vertikale Liste angeordnet sind. Es kann Navigationsschaltflachen
(nach oben und nach unten) sowie weitere Optionen, beispielsweise
einen Ordner, mit dem von einem Listenfeld zu einem anderen
gewechselt wird, die Nummer der aktuellen Seite usw. enthalten.
Einzelne Elemente kénnen ausgewahlt werden, indem sie auf dem
Monitor des 5008/6008-Dialysegerates beruhrt werden.

Beispiele fur Listenfelder: verfligbare Benutzer, verordnete Medikation,
Medikationskatalog, Verbrauchsmaterialienkataloge, Ereignisliste usw.

Suchen GCesamtkataloy
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Textschaltflachen Auf Textschaltflachen wird ein Text angezeigt. Die Funktion variiert
von Seite zu Seite.

Kontrollschaltflachen Es gibt zwei Kontrollschaltflachen OK und C (Abbrechen). Jede
Benutzeraktion, mit der Daten geandert oder erstellt wurden, muss
durch Tippen auf die Schaltflache OK bestatigt oder durch Tippen
auf die Schaltflache C (Abbrechen) korrigiert werden. Wenn eine Seite
geschlossen wird, ohne auf OK zu tippen, wird der laufende Vorgang
beendet, und die Daten werden nicht gespeichert.

Seite fiir Werteingabe Auf dieser Seite kbnnen Benutzer numerische Werte innerhalb eines
vordefinierten Bereichs eingeben.

! 4 I % .AL.lfgat;en {1.2.) i ' Nacl'l.l.'ichter-l.ﬂ.).l Medika‘ﬁon(3j I J Eroignis-se t =3

ACC 600 TABS, 10 TAB (N1)

Menge: -
Aktuelle Chargennummer:
Aktuelles Verfallsdatum:

O
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Seite fiir Tastatureingabe Uber dieses Steuerelement kann der Benutzer sowohl Zahlen als
auch Buchstaben und Sonderzeichen Uber eine Tastatur auf dem
Touchscreen eingeben. Die Tastatur verfligt Uber die Tasten
.Backspace® und ,Entf, mit denen Eingaben aus einem Text oder
Werte geldscht und dann erneut eingegeben werden kénnen.
Der Eingabetext wird oben auf der Seite angezeigt.

Entfernen

Blutdruckabfall

Pos1 | Ende ! Einfg

Zeiteingabe- Uber dieses Steuerelement kann der Benutzer Zeiten im Format hh:mm
Steuerelement eingeben.

0 0
0 0
T 1
2 2
3 3
1 1
5 5
5 &
7 7
L g
9 9
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4.3 Das Offnen und SchlieRen des dXp

Um das dXp zu 6ffnen, auf den Menupunkt ,Patient” der Statusleiste der
5008 tippen. Eine PatientCard mit glltiger Patienten-ID muss zuvor in
das 5008/6008-Dialysegerat eingesteckt werden.

Ggf. wird zuerst eine Anmeldeseite fiir den Benutzer angezeigt, auf der
ein Benutzername aus einem Listenfeld mit verfiigbaren Benutzern
ausgewahlt werden kann. Die letzten drei Benutzer, die sich erfolgreich
angemeldet haben, werden am Beginn der Liste angezeigt.

Wenn das richtige Passwort eingegeben wurde, zeigt das dXp die Seite
.Behandlung® an. Wenn der Menupunkt ,Patient* auf der 5008/S oben
rechts blinkt und dadurch signalisiert, dass die Aufmerksamkeit des
Benutzers erforderlich ist (Nachrichtenanzeige), wird der Benutzer zu
der Seite geleitet, die das Signal ausgeldst hat. Des weiteren gibt es im
Anmeldebildschirm eine Suchtfunktion: Auf die Schaltflache Suche
Benutzer tippen, den Suchtext eingeben und auf OK tippen. Die
Benutzerliste wird nach dem Suchtext gefiltert. Nach Tippen auf die
Schaltflache Alle Benutzer wird die vollstandige Benutzerliste wieder
angezeigt.

Anmelden | Behandlung I

Benutzerauswahl

User§

Users

User1

User7

User3

Userd

User2

v Seite 1 von 2

Die Nachrichtenanzeige blinkt, wenn ein UF-Konflikt besteht, eine
Diskrepanz beim Gewicht vorhanden ist oder ein neuer, bislang

nicht angezeigter Eintrag in den Menus ,Medikation®, ,Nachrichten®,
+Aufgaben“ und ,Risiken® zu finden ist. Der Anwender wird gemaf
folgender Prioritat zur entsprechenden Tab-Seite geleitet: ,UF*,
»Gewicht vor‘, ,Risiken®, ,Nachrichten, ,Aufgaben®, ,Medikation“. Die
Sichtbarkeit und Reihenfolge der dXp-Seiten kann im dXp-Konfigurator
eingestellt werden.
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44 Gewicht vor

Diese dXp-Seite entspricht der Aktivitat ,Gewicht vor® im TMon-Client.
Der Benutzer kann das vor der Behandlung ermittelte Gewicht

der Waage, das Kleidungs-/Taragewicht, das Zielgewicht, die
Flussigkeitszufuhr wahrend der Behandlung und das aktuelle
Zielgewicht eingeben oder Uberschreiben. Weitere Werte wie das
Gewicht vor Behandlung oder der Gewichtsverlust-Zielwert kénnen
nicht gedndert, aber vom System berechnet werden. Besteht eine
Diskrepanz zwischen dem Gewicht vor der Behandlung und

dem aktuellen Zielgewicht oder eine Diskrepanz zwischen der

Low Volume- (padiatrischen) Option und dem Zielgewicht, wird eine
Plausibilitatswarnung angezeigt, und der Titel der Seite wird mit einem
Ausrufezeichen (!) versehen.

Eine Vorschrift mit einer Low Volume- (padiatrischen) Option wird durch
ein entsprechendes Symbol (Teddybér) gekennzeichnet. Uber die
Schaltflache >>Nach wird der Pradialyse-Kleidungs-/Tarawert in den
Postdialyse-Kleidungs-/Tarawert kopiert. AnschlieRend auf OK tippen,
um die Anderungen zu speichern, oder auf C tippen, um den Vorgang
abzubrechen. Diese Funktion ist ntzlich, wenn bekannt ist, dass der
Postdialysewert mit dem Pradialysewert Ubereinstimmt und kein
erneutes Wiegen erforderlich ist.

Die Schaltflache ,Historie“ zeigt eine Seite mit dem Gewicht vor
und nach der Behandlung sowie dem Zielgewicht der letzten
8 Behandlungssitzungen an.

Behandlung Gewicht vor (1) I UF () I Vorschrift | >
* Waagenwert vor Behandlung: | 856 [kal
Kleidung / Tara vor . 105 05
7 Behandlung: kel kel
Al Gewicht vor Behandlung: | 88,1 [kg]

,* Geplante Fliissigkeitszufuhr: + (03 [kgl

* Aktuelles Trockengewicht: = |M,D kgl

Geplante Gewichtsabnahme:

u
»
F 9
=
B,

1| Gewicht nung {Gewicht vor Behandlung weicht zu stark vom Trockengewicht
ab)

-
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45 UF

Diese dXp-Seite entspricht der Aktivitat ,UF“ im TMon-Client. Der
Benutzer kann die maximale durchschnittliche UF-Rate, die festgelegte
Behandlungszeit oder die Behandlungszeit ohne UF eingeben oder
iberschreiben. Durch jede Anderung wird der UF-Status aktualisiert,
der als Beschreibung und als Ampelsignal in Rot, Gelb oder Griin
angezeigt wird.

Eine Vorschrift mit einer Low Volume- (padiatrischen) Option wird durch
ein entsprechendes Symbol (Teddybar) gekennzeichnet. Besteht ein
UF-Konflikt, wird dem Namen der Registerkarte ein Ausrufezeichen (!)
hinzugefligt, und das Ampelsignal ist rot. Zusatzlich sind drei bzw.
vier Schaltflachen zum Einstellen der UF-Zeit und des UF-Ziels,

zum Bestatigen der berechneten UF-Rate oder zum Deaktivieren der
UF/Na-Profile flr die aktuelle Behandlung vorgesehen. Wird auf eine
dieser Schaltflachen getippt, andert sich der UF-Status, und bestimmte
UF-Parameter werden neu errechnet. Das Ampelsignal wird in Gelb
geandert. Neu berechnete Eintrage wie zusatzliche Behandlungszeit
oder Flussigkeitsiiberschuss werden ebenfalls angezeigt. Auf OK
tippen, um die Anderungen zu speichern, oder auf C tippen, um den
Vorgang abzubrechen.

Die Schaltflache Historie zeigt eine Seite mit dem UF-Zielvolumen,
dem UF-Gesamtvolumen und der durchschnittlichen UF-Rate der
letzten 8 Sitzungen an.

Behandlung | Gewicht vor (I} | UF {1) ] Vorschrift | P
UF: Profil 2 | UF-Warnung. Die berechnete UF-Rate ist aulerhalb des zuldssigen |
Na: Profil 2 Bereichs. Bitte wihlen Sie eine der folgenden Aktionen aus:

UF Ziel: v Joumo | pon B
UF Zeit: i , o I (-]

Berechnete mittl. UF-Rate:

Zusitzliche Behandlungszeit:

Fliiss.-Uberschuss:

»  Max, mittl. UF-Rate:

»* Geplante Behandlungszeit:

4 Behandlungszeit chne UF:

I 2100 l [miih]
00:00 [hh:mm]

[mi]

|
LOLLL

800 [miih]

IW‘ [hh:mm]
Innm | [hh:mm] E

¢
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4.6 Vorschrift

Auf dieser Seite wird die aktuelle Behandlungsvorschrift angezeigt.
Durch den Download wird die Vorschrift auf das 5008/
6008-Dialysegerat heruntergeladen.

Hinweis

Werden die Einstellwerte am Dialysegerat selbst nach dem Download
geandert, entspricht der Inhalt der Vorschrift nicht mehr den Daten auf
dem Geréat.

Diese Seite ist in mehrere untergeordnete Seiten unterteilt. Die erste
Seite enthalt allgemeine Daten wie Bezeichnung der Vorschrift,
Ersteller der Vorschrift, Erstellungs-/Anderungsdatum der Vorschrift,
Anmerkung, Informationen zu dem Gefalizugang und dem
Behandlungstyp. Die anderen Seiten enthalten Pflichtparameter,
Antikoagulationsdaten und optionale Parameter. Je nach
Softwareversion des Gerats werden bestimmte Parameter auf der
ersten oder die optionalen auf den untergeordneten Seiten angezeigt.

Weiter>
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4.7 Aufgaben

Das Listenfeld auf der linken Seite enthalt zwei Ordner: ,Vorschrift*
und ,Katalog®. Im Ordner Vorschrift befinden sich die Aufgaben, die
verschrieben, aber noch nicht bestatigt wurden. Im Ordner Katalog
befinden sich alle Aufgaben, die im EDBMS gepflegt sind. Das
Listenfeld auf der rechten Seite zeigt die bestatigten und abgelehnten
Aufgaben an.

Durch Auswahl eines Eintrags in der Liste des Ordners Vorschrift auf
der linken Seite werden die Schaltflachen ,Bestatigen” und ,,Ablehnen®
aktiviert. Wird auf eine dieser Schaltflachen getippt, wird der
ausgewahlte Eintrag von links nach rechts verschoben. Eintrage aus
dem Ordner Katalog kénnen nur bestétigt werden. Uber die
Schaltflache ,,OK“ muss eine Bestatigung erfolgen.

Durch Auswahl eines Eintrags in der Liste auf der rechten Seite wird ein
Detailfenster gedffnet, in dem der Eintrag entfernt (die Bestatigung
aufgehoben) werden kann. Durch Tippen auf die Schaltflache
»Entfernen® wird der Eintrag von rechts zuriick nach links verschoben.

Der Titel der Seite enthalt die Anzahl der unbestatigten Eintrage.
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4.8 Nachrichten

Das Listenfeld auf der linken Seite enthalt die Nachrichten, die noch
nicht bestatigt wurden, wahrend das Listenfeld auf der rechten Seite die
bestatigten anzeigt.

Die Funktionalitat gleicht der Funktionalitat der Seite ,,Aufgaben®.
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4.9 Medikation

Auf dieser dXp-Seite werden die wahrend der Behandlungssitzung
verwendete Medikation und, wenn auf FIS-Ebene konfiguriert, auch die
Dauermedikation angezeigt. Das Listenfeld auf der linken Seite enthalt
zwei Ordner: ,Vorschrift und ,Katalog®. Das Listenfeld auf der rechten
Seite kann die verabreichte Medikation und/oder abgelehnte
Medikation enthalten.

Der Ordner ,Vorschrift* enthalt die Liste der verordneten Medikation,
die noch nicht verabreicht wurden. Die Anzahl der nicht verabreichten
Medikamente wird im Ordner-namen und im Seitentitel angezeigt. Mit
der Schaltflache Alle bestatigen kann der Benutzer alle verordneten
Medikamente bestatigen. Durch diese Aktion werden alle Medikamente
aus dem Ordner ,Vorschrift” in das Listenfeld auf der rechten Seite
verschoben.

Alle'bestatigen

Ein verordnetes Medikament kann einzeln bestatigt werden, indem er
im Ordner ,Vorschrift* ausgewahlt wird. Durch diese Aktion wird ein
Detailfenster getffnet, in dem der Benutzer eine Medikation bestatigen
oder ablehnen kann.
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NetueChargen-Nr.

Neles Verrallsdatum

Schliefen Ablehnen Bestitigen

Nachdem eine Medikation bestatigt wurde, kann sie im Listenfeld
auf der rechten Seite ausgewahlt werden. Durch diese Aktion wird
eine Detailseite angezeigt, auf der die Menge geéandert, eine
Chargennummer und ein Verfallsdatum eingegeben oder der Artikel
aus dem Listenfeld auf der rechten Seite entfernt werden kann.
Durch Entfernen eines Medikaments wird er wieder in den Ordner
Lvorschrift* verschoben.

NetueChargen-Nr.

Netes Verfallsdatum

Schliefen Entfernen Menge andern oK

In Abhangigkeit vom Status eines Medikaments (,Bestatigt”,
»Abgelehnt®, ,Mit veranderter Menge bestatigt‘) werden spezifische
Symbole in der Liste auf der rechten Seite angezeigt.
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4.10 Ereignisse

Die Medikation kann auch im Ordner ,Katalog“ ausgewahlt werden.
Durch diese Aktion wird eine Detailseite gedffnet, auf der die Menge
eingegeben und das Medikament bestatigt werden kann. Mithilfe der
Schaltflache Suchen kdnnen Medikationsartikel gesucht werden. Der
Medikationskatalog wird durch einen Suchtext gefiltert. Diese Funktion
ist niitzlich, wenn die Medikationskataloge umfangreich sind. Uber die
Schaltflache Gesamtkatalog kann eine Suche abgebrochen werden.

Diese Seite entspricht der Aktivitat Ereignisse im TMon-Client.

In einer Liste moglicher Ereignisse kann ein Ereignis bestatigt werden.
Es kann Uber eine optionale Liste zugeordneter Aktionen verfiigen,
darunter die Anwendung einer Medikation, eines Verbrauchsmaterials
oder einer Maflinahme. Alle bestatigten Ereignisse sind in der
Ereignisdokumentation aufgelistet. Aktionen, denen kein Ereignis
zugeordnet ist, kdnnen nicht gespeichert werden.

Das Listenfeld auf der linken Seite enthalt die mdglichen Ereignisse.
Das mittlere Listenfeld enthalt verfligbare Aktionen, die chronologisch
sortiert sind. Die zuletzt aktualisierte Aktion steht an oberster Stelle.

Damit der Benutzer auf der Seite ,Ereignisse” Aktionen (Medikation,
Verbrauchsmaterialien oder Malihahmen) dokumentieren kann,
stehen drei Schaltflachen zur Verfiigung: Medikation,
Verbrauchsmaterialien und MaBnahmen. Diese Schaltflachen leiten
den Benutzer auf die entsprechende dXp-Seite weiter, auf der
Medikation, Verbrauchsmaterialien und Malinahmen aus den
Katalogen hinzugefligt werden kdnnen. In diesem Fall enthalten die
entsprechenden Seiten die Schaltflache Zuriick zu Erei..., Gber die
der Benutzer zwischen den Seiten ,Ereignisse“ und Medikation/
Verbrauchsmaterialien/MaBnahmen wechseln kann, ohne dass
unbestatigte Vorgange auf der Seite Ereignisse verloren gehen.

Wird ein Ereignis in der Liste auf der linken Seite ausgewahlt, wird es
grin markiert, und die Schaltflache OK ist verfligbar. Der Benutzer
kann eine oder mehrere Malinahmen in der mittleren Liste auswahlen.
Wenn eine Aktion in der mittleren Liste ausgewahlt wird, 6ffnet sich eine
spezifische Detailseite, auf der die erforderlichen Details bearbeitet
werden kénnen. Bei einem Medikationsartikel kann die Menge
bearbeitet werden, bei einem Verbrauchsmaterial die Chargennummer
und das Verfallsdatum, und bei einer MalRnahme kann ein Bericht
bearbeitet bzw. eingegeben werden.
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Nete Chargen-Nr.

Neles Verrallsdatum

Abbrechen ZUrtick ZU'Eret...

Auf jeder Detailansicht ist die Schaltflache Zuriick zu Erei...
vorhanden. Hierauf tippen, um zur Seite ,Ereignisse”
zuriickzugelangen, auf der die bearbeitete Aktion markiert ist. Wird auf
eine markierte Aktion getippt, wird deren Auswahl aufgehoben.

Historie
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Uber die Schaltflache ,Medikation wird der Benutzer auf die Seite
Medikation/Katalog geleitet. Wird ein Artikel im Katalog ausgewabhlt,
offnet sich eine Seite, auf der die Menge festgelegt werden kann.

Auf Menge tippen, um eine Menge festzulegen, oder auf Abbrechen,
um zum Medikationskatalog zurlickzugelangen. Auf Zuriick zu Erei...
tippen, um zur Seite Ereignisse zu gelangen, auf der die ausgewahlte
Medikation im mittleren Listenfeld griin markiert ist. Auf OK tippen, um
das Ereignis und die damit verknipften Aktionen zu speichern. Das
gespeicherte Ereignis wird im Listenfeld auf der rechten Seite Ereignis
Dokumentation angezeigt.

] t . Aufgaben {12) | Nachrichten {1} | Medikation (3} Ereignisse =3
Ereignisse Aktionen Ereignis Dokumentation
A s Medikation 09:11 Mild Headaches
First use syndrom e Verbrauchsmaterial
Hypertension (requiring
treatment) we MaBnahmen
I 7 . PARACETAMOL -CT
HhpRglycRmiz " 250MG, 10 KKS (N1)
Hypotension (requiring . FERRLECIT 40MG,
treatment) + 6X3.2 AMP (N1)
T . AKTIFERRIN N, 100
Mild Headaches 4 DRA(N3)
Severe Headaches
' Seite 2 von 4 Seite 1 von 1 Seite 1von 1

— -

Bei Auswahl eines gespeicherten Ereignisses in der Liste auf der
rechten Seite 6ffnet sich eine Detailansicht mit allen Informationen zum
Ereignis. Mit der Schaltflache Entfernen wird das Ereignis geloscht.

@; Hinweis

Wird ein Ereignis gespeichert, werden die damit verknipften Aktionen
ebenfalls in den entsprechenden Datenabschnitten gespeichert.
Beispielsweise wird bei einem Ereignis mit zugeordnetem
Medikationsartikel dieser Artikel auf der Seite Medikation angezeigt.
Wird dieser Medikationsartikel auf der Seite Medikation geldscht,
wird er auch aus dem Ereignis entfernt. Der Artikel bleibt jedoch zur
zukunftigen Verwendung weiterhin in der mittleren Aktionsliste auf der
Seite Ereignisse.

Wird ein Ereignis geldscht, werden alle damit verkntpften Aktionen
ebenfalls aus den entsprechenden Datenabschnitten geléscht, bleiben
jedoch zur zukiinftigen Verwendung in der Aktionsliste der Seite
Ereignisse.
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@)

Hinweis

Die Aktionsliste im mittleren Bereich zeigt grundséatzlich ausschlief3lich
Aktionen die in der aktuellen Patientenbehandlung genutzt oder
angewahlt wurden. Eine neue Sitzung startet immer mit einer leeren
Liste.

Die Funktionalitat fir Aktionen im Bereich Verbrauchsmaterialien und
MalRnahmen ist gleich. Spezifische Details kénnen jedoch in jedem Fall
eingegeben werden. Beispielsweise kann fur ein Verbrauchsmaterial
die Chargennummer und das Verfallsdatum definiert werden, wahrend
fur eine MaRnahme lediglich ein Bericht erstellt werden kann. Néhere
Informationen Kapitel 4.11 und 4.12 entnehmen.

Mit der Schaltflache Historie wird eine Seite gedffnet, auf der die
Ereignisse der letzten 8 Behandlungen erfasst sind. Es wird ein
Listenfeld mit Startdatum der Sitzung und Anzahl der Ereignisse
angezeigt.

4: . Aufgaben {12) Nachrichtenﬂ:ul Medikation (3} Ereignisse =3

Mehrere Sitzungen Ereignishistorie

Datum Sitzungsbeginn: 02.04.2018, Ereignisse: 1

Bei der Auswahl eines Listeneintrags wird eine Detailansicht fur
diese Sitzung angezeigt. Wird ein Ereignis ausgewahlt, werden alle
zugeordneten Aktionen mit sdmtlichen Details angezeigt. Auf
SchlieBen tippen, um zur Verlaufsliste zuriickzukehren, oder auf
Zuriick zu Erei..., um zur Seite Ereignisse zurlickzugelangen.
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Schlieren Zurlick Zu'Erel...
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4.11 Verbrauchsmaterialien

Die Liste auf der linken Seite dieser dXp-Seite enthalt mehrere Ordner:
Der Ordner ,Vorschrift* enthalt die verordneten Verbrauchsmaterialien,
wahrend alle anderen Ordner Kataloge verschiedenen
Verbrauchsmaterialien sind. Bestimmte Ordner, zum Beispiel
.Kanulen“ oder ,Konzentrate“, enthalten Unterordner.

- AlTe Beststigen —————

Der Anwender kann alle Eintrdge aus dem Ordner ,Vorschrift"
zusammen bestatigen oder Eintrage einzeln bestatigen bzw. ablehnen.
Wourde ein Eintrag bestatigt/abgelehnt, wird er in die Liste ,Eingesetztes
Verbrauchsmaterial“ iGbernommen. Ein bestéatigter/abgelehnter Eintrag
kann ausgewahlt werden. Anschlieend 6ffnet sich ein Detailfenster,
in das die Chargennummer und das Verfallsdatum der
Verbrauchsmaterialien eingegeben oder in dem der Eintrag aus der
Liste entfernt werden kann.
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@D

4.12 MaRnahmen

4; ‘ Verbrauchsma... Mainahmen Desinfektionsm.x 3 BCM | =3

Konzentrat/AC-F 21911 (4,7 Liter)

Aktuelle Chargennummer: SFH23768

Aktuelles Yerfallsdatum: 01.12.2019

Katalog - akzeptiert von System Administrator bei 04.04.2018
12:45:25

Neue Chargen-Nr. eder neues Verfallsdatum eingeben.

Wiéhlen Sie eine Chargennummer aus:

Chargen-Nr.: SFH23768, Verfallsdatum: 01.12.2019

OC lll]

Eine Liste mit kirzlich verwendeten Chargennummern und
Verfallsdaten ist verfiigbar, und der Benutzer kann den Eintrag in
der Liste auswahlen, der mit dem verwendeten Verbrauchsmaterial
Ubereinstimmt. Eine neue Chargennummer und ein neues
Verfallsdatum kénnen mithilfe der entsprechenden Schaltflachen
eingegeben werden. Auf OK tippen, um die Eingabe zu speichern,
oder auf C tippen, um den Vorgang abzubrechen.

Wird ein verordneter Artikel entfernt, wird er zurlick in den Ordner
LVorschrift verschoben. Der Name dieses Ordners enthalt die Anzahl
der verordneten Artikel, die noch nicht verabreicht wurden.

Hinweise

Im FIS-Server gibt es eine Option, Chargennummern und Verfallsdaten
nicht zu verwenden. Ist diese Option aktiviert, enthalt die Detailansicht
ausschlielich die Schaltflache Entfernen.

Die Liste auf der linken Seite dieser dXp-Seite enthalt den
Mafnahmenkatalog, in dem der Benutzer einen oder mehrere Eintrage
bestatigen kann. Bestatigte Eintrage werden in der Liste mit bestatigten
MafRnahmen auf der rechten Seite angezeigt. Ein bestatigter Eintrag
kann ausgewahlt werden. Hierdurch 6ffnet sich ein Detailfenster,

in dem ein zugeordneter Bericht als freier Text eingegeben oder der
Eintrag in der bestatigten Liste entfernt werden kann.
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4.13 Desinfektionsmittel

Auf dieser dXp-Seite werden das Datum der letzten Desinfektion des
5008/6008-Gerats sowie das Datum der letzten Behandlung angezeigt.
Abhangig von diesen beiden Daten wird eine Nachricht eingeblendet,
die Uber den Desinfektionsstatus informiert. Der Benutzer hat auch
die Moglichkeit, eine Prifung auf Desinfektionsriickstande zu
dokumentieren.

Bei 5008-Geraten mit Softwareversion 4.50 oder héher und bei
6008-Geraten kdnnen abhangig von der Gerateausstattung die
Prifungen auf Desinfektionsmittelriickstande vom Geréat selbst
verwaltetet und durchgefthrt werden.
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414 BCM

Auf dieser dXp-Seite wird die neueste BCM-Messung angezeigt,
die beim aktuellen Patienten durchgefiihrt wurde. Diese Seite ist in
3 untergeordnete Seiten unterteilt. Das Datum und die Qualitéat der
Messung werden auf der ersten Seite angefuhrt.

Weiter>
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4.15 Risiken

Auf dieser dXp-Seite werden die aus dem EDBMS importierten
Patientenrisiken angezeigt sofern diese dort gepflegt sind. Mithilfe des
Listenfeld-Steuerelements kdnnen die Risiken durchblattert werden.
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4.16 Online-Labor

Die Liste auf der linken Seite dieser dXp-Seite enthalt den
Online-Laborkatalog.

Wird ein Eintrag ausgewabhlt, 6ffnet sich eine Editorseite, auf der
das Datum und die Uhrzeit der Messung geandert und der Wert und
gegebenenfalls ein Bericht eingegeben werden kdnnen.

Schlfelfen

Bestatigen

Fresenius Medical Care Therapy Monitor |FU-DE 12A-2019 4-23



Kapitel 4: Das DataXchange-Panel

Standardmafig werden Werte mithilfe des Zahleneditors in das Feld
Wert eingegeben. Die Genauigkeit wird wahrend der Konfiguration der
dXp-Seiten im dXp-Konfigurator festgelegt. Da der Zahleneditor Giber
einen begrenzten Ziffernvorrat verfiigt, kann es geschehen, dass sehr
grofRe oder sehr kleine Werte nicht eingegeben werden kénnen. In
diesem Fall auf den Link Texteditor verwenden tippen. Anschlielend
wird das Tastatur-Steuerelement geoffnet, wenn auf die Schaltflache
~Wert“ getippt wird, sodass alle numerischen Werte eingegeben werden
kénnen.

Auf Bestatigen tippen, um die Bearbeitung abzuschlief3en, oder auf
SchlieBen, um den Vorgang abzubrechen. Auf der Hauptseite auf OK
klicken, um die Daten zu speichern, oder auf die Schaltflache C klicken,
um den Vorgang abzubrechen.

Nachdem die Daten gespeichert wurden, wird ein Online-Laboreintrag
in der Liste rechts auf der Seite angezeigt. Wenn erneut auf diesen
Eintrag getippt wird, kann er weiter bearbeitet werden. Er kann auch
entfernt werden, wenn auf die Schaltflache Entfernen getippt wird.

4.17 Externes Labor

Auf dieser dXp-Seite werden die aktuellen Labordaten des Patienten
angezeigt, die aus dem EDBMS importiert wurden. Mithilfe des
Listenfeld-Steuerelements kénnen die Daten durchblattert werden.

4[ Risiken (7) J OnFine-Labor! ExternesLabor' Temperatur | >

04.04.2018 13:12:10, Ca++ =05 mg

04.04.2018 13:13:10, Glucose = 97 mg/d|

04.04.2018 13:14:10, Fe = 0.13 mg

Seite 1 von 1

Fiir eine Detailansicht auf ein Laborelement klicken.
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418 Temperatur

Auf dieser dXp-Seite kdnnen Messungen der Patiententemperatur
eingegeben werden. Abhangig von der entsprechenden
FIS-Einstellung gilt fir Werte und Grenzwerte die Celsius- oder
Fahrenheit-Skala.

NeueTemp.

Auf die Schaltflache Neue Temp. tippen, um eine neue Messung
einzugeben. Wert eingeben und anschlieRend auf OK tippen. Der
Eingabewert wird im Listenfeld-Steuerelement zusammen mit dem
Zeitstempel des Datensatzes angezeigt. Wenn auf eine vorhandene
Messung getippt wird, kann sie bearbeitet oder mithilfe der Schaltflache
Entfernen geldscht werden.

Mit der Schaltflache Historie wird eine Seite gedffnet, auf der fur
die letzten 8 Behandlungen die erste Messung jeder Behandlung
zusammen mit dem Startdatum der Sitzung und der MalReinheit
angezeigt wird.
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4.19 Gewicht nach

Diese dXp-Seite entspricht der Aktivitat ,,Gewicht nach®im TMon-Client.
Der Benutzer kann die Waagenmessung, das Kleidungs-/Taragewicht
und die tatsachliche Flussigkeitszufuhr wahrend der Behandlung
eingeben oder Uberschreiben. Weitere Werte wie das Gewicht nach
Behandlung oder die Gewichtsabnahme durch die Behandlung
kdénnen nicht gedndert, aber vom System berechnet werden. Wenn
das Gewicht nach der Behandlung zu stark vom Gewicht vor der
Behandlung abweicht oder wenn das Gewicht wahrend der Behandlung
gestiegen ist, wird eine Warnung angezeigt und die Titelleiste der Seite
enthalt ein Ausrufezeichen (!).

Die Schaltflache Historie zeigt eine Seite mit dem Gewicht vor
und nach der Behandlung sowie dem Zielgewicht der letzten
8 Behandlungssitzungen an.

Historie

4-26
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4.20 AbschlieRen

Diese dXp-Seite entspricht der Aktivitat ,Abschluss/WWarnungen® im
TMon-Client. Sie zeigt (ggf.) Bedingungen an, die verhindern, dass
die Sitzung geschlossen wird, wie etwa die Anzahl der unbestatigten
Medikamente, Aufgaben, Nachrichten, Verbrauchsmaterialien und
Sondersituationen, z. B. ein fehlender Postdialyse-Gewichtswert oder
eine fehlende Blutdruckmessung wahrend der Behandlung, gemaf den
Einstellungen im Meniu Optionen/Sitzungen/Mehrere Optionen

zum SchlieBen (siehe Kapitel 3.2.2.1 auf Seite 3-11). Wenn eine
dieser Bedingungen existiert, enthalt die Titelleiste der Seite ein
Ausrufezeichen (!).
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4.21 Zusammenfassung

Diese dXp-Seite entspricht der Detailansicht Zusammenfass...

in Therapy Monitor. Auf dieser Seite werden Sitzungsdaten wie
Geuwicht, UF, Berichte, Ereignisse mit zugehdrigen Benutzeraktionen,
MaRnahmen, die nicht mit Ereignissen verknipft sind, sowie
Behandlungsbeginn/-ende angezeigt. Sie enthalt auch
Navigationsschaltflachen fiir den Fall, dass die Daten nicht auf

einer Seite abgebildet werden kénnen.

Abhangig von der Einstellung auf FIS-Ebene werden die
Zusammenfassungsdaten entweder nach Kategorien gruppiert
oder nach Zeit in aufsteigender Reihenfolge sortiert dargestellt.

Die Schaltflache Historie zeigt eine Seite an, auf der
zusammengefasste Daten der letzten acht Sitzungen ausgewahlt
werden kénnen.

Historie
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4.22 Information

Die Seite ,Information” enthalt Details Gber ggf. den aktuellen
dXp-Benutzer, den aktuellen Patienten, die Sitzungs-ID und
die Sprache sowie bestimmte technische Details wie die
Netzwerkkonfiguration.
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5 Administration

5.1

Anleitung zur Fehlerbehebung

Fehlermeldung,
Fehlerbeschreibung

Erlauterung

Zu ergreifende
MaRnahmen

Fehlervermeidung

Keine Verbindung zum
Server

Das Verbindungssymbol
in der Statuszeile wird rot
angezeigt.

Daten werden nicht
angezeigt.

— Physische Verbindung
zum Server prifen:
Ist der Computer an
das Netzwerk
angeschlossen
(PC-Steckverbindung
und Wandanschluss)?

— Wourde die
Netzwerkverbindung
des PCs vom
Administrator
einwandfrei
eingerichtet
(IP-Adresse, Subnetz
usw.)?

— st der Server an das
Netzwerk
angeschlossen?

— Werden die
erforderlichen
Softwarekomponente
n auf dem Server
(Fresenius Interface
Server) ausgefihrt?

— Wourde das
erforderliche
Server-Plugin
fehlerfrei installiert
und konfiguriert?

Eine Sitzung wurde
geschlossen, bleibt
jedoch trotzdem auf dem
Ubersichtsbildschirm
sichtbar.

Prinzipiell kénnen alle
aktiven und inaktiven
Sitzungen auf dem
Ubersichtsbildschirm
dargestellt werden.
Dies wird durch die
Sitzungsauswabhl
beeinflusst.

Den Sitzungsfilter zur
Sitzungsauswabhl
kontrollieren. Falls keine
aktiven Sitzungen
ausgewahlt wurden,
kann die gerade
abgeschlossene Sitzung
durchaus in die
Anzeigekriterien
aufgenommen werden.
Soll dies nicht
geschehen, wieder auf
die Anzeige aktiver
Sitzungen umschalten.

Falls vermutet wird,

dass eine Sitzung zwar
verfugbar sein sollte,
aber nicht angezeigt wird,
oder dass eine Sitzung
noch angezeigt wird,
obwohl dies nicht mehr
der Fall sein sollte,

stets zuerst kontrollieren,
ob der Sitzungsfilter
wunschgeman
eingerichtet ist.
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5.2 Verhalten in Ausnahmesituationen

A

5.3 Datensicherung

@

Unter folgenden Bedingungen, beispielsweise nach einer
Unterbrechung der Netzwerkverbindung zum Server oder nach dem
Absturz eines Programms, kann es zu Abweichungen zwischen
serverseitigen und clientseitigen Daten kommen. In diesem Fall
empfiehlt es sich, das Programm zu schlieen und neu zu starten.

Warnung
Risiko fiir den Patienten infolge falscher Behandlungsparameter

Softwarefehler kbnnen dazu fiihren, dass eine Vorschrift in der
Therapy Monitor-Datenbank fehlt. In diesem Fall kdnnen keine
Vorschriftsdaten in das Dialysegerat heruntergeladen werden und
die Daten missen manuell in das Gerat eingegeben werden.

— Anwender missen fur jeden Patienten jederzeit Zugriff auf die
Behandlungsvorschrift (z. B. in schriftlicher/gedruckter Form)
haben, um die Vorschriftsdaten manuell in das Dialysegerat
eingeben zu kénnen.

Hinweis

Es empfiehlt sich, die Daten in regelmafigen Abstanden zu sichern.

Die Therapy Monitor Daten Banken werden kontinuierlich von einem
MS-SQL-Server bearbeitet und kénnen daher nicht als normale Datei
kopiert werden.

Daher wird die Datensicherung mithilfe einer Datensicherungssoftware
empfohlen. Die so erstellten Sicherungsdateien kdnnen mit einer
beliebigen Sicherungssoftware gespeichert oder auf ein beliebiges
Speichermedium kopiert werden.

Benutzer sollten regelmafig (mindestens einmal pro Tag) und vor
jedem Softwareupdate, eine Datensicherung durchfiihren, wie jeweils
erforderlich.
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6 Definitionen

6.1 Symbole

Gemal den geltenden gesetzlichen und normativen Anforderungen
werden im Menu ,Info* bzw. auf dem Typenschild folgende Symbole

verwendet:
o .
é Gebrauchsanweisung befolgen
C € 0123 CE-Kennzeichnung
M Hersteller
SN Seriennummer
MD Medizinprodukt
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