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Dokumentstatus

Datum | Beskrivning Datum
1 Dokument skapat och godkant 15.01.2021
2 Uppgifter om patienten: Overvakning av medicinsk féljsamhet 05.12.2022
laggs till
Rapporter: nytt kapitel har lagts till
Uusi EU-forsdakran om 6verensstammelse

0. Inledning

Denna medicintekniska produkt éverensstammer med forordningen om medicintekniska produkter
MDR 2017/745 och dess revisioner. En medicinteknisk produkt, nedan kallad "produkten", i klass |
enligt reglerna 1 och 13 i bilaga VIII till férordning (EU) 2017/745.

0.1. Molntjanstleverantor

Molntjanstleverantéren (i enlighet med forordningen om medicintekniska produkter MDR 2017/745
och dess uppdaterade versioner) ar:

JDM Innovation GmbH
Carl-Benz-StraRe 16

71711 Murr, Tyskland

Telefon: +49 (0)7144 8121 0
Webbsida: http://www.jdm.de
E-post: info@jdm.de

0.2. Information om publikationen

Publicerad av tjansteleverantoren.

Tjansteleverantoren forbehaller sig ratten att géra andringar i den har anvandarguiden och den
molntjanst som beskrivs hari.

Molntjanstkonfigurationen kan dndras utan féregaende meddelande. Ingenting i denna guide kan
betraktas eller anvandas som ett erbjudande, garanti, |6fte eller avtalsvillkor.

0.3. Upphovsratt

Ingen del av denna anvadndarguide far reproduceras eller 6verféras i nagon form utan tillverkarens
skriftliga tillstand.

Programvaran tillhor tillverkaren. Anvandaren far endast anvandarbehoérighet till programvaran.
Denna ratt ar varken exklusiv eller overforbar.

Dessutom maste skriftligt samtycke erhallas fran tjansteleverantéren innan molntjansten dndras for
andra dndamal an de som foreskrivs.

0.4. Om anvandarguiden

Syftet med denna guide &r att ge handledning i séker och effektiv anvdndning av denna molntjanst.
Las anvandarguiden innan du anvander molntjansten.

Anvindarguiden ar en vasentlig del av molntjansten. Den ska lagras pa ett sadant sétt att den alltid
ar tillganglig.

0.5. Kompatibilitet

Molnplattformen ar kompatibel med foljande webblasare:

- Mozilla Firefox
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- Google Chrome
- Microsoft Edge.

Webbldsaren Internet Explorer stéds ej.

Om sidan inte visas korrekt nar du 6ppnar molnplattformen rensar du webbldsarens cacheminne.
Tryck pa [Ctrl] + [Shift] + [Del] for att rensa webbladsarens cacheminne.

Molnplattformen kan ocksa anvdndas pa en smartphone eller tablet.

0.6. Utbildning

Innan molntjansten tas i bruk ska anvandarna utbildas sa att de vet hur de anvander molntjansten pa
ett sdkert och effektivt satt.

Anvandaren ansvarar for att ha fatt adekvat utbildning i enlighet med géllande lagar och lokala
standarder.

0.7. Korrekt anvandning

Molntjansten ar utformad for att stodja och dokumentera évervakning av klientens doseringstider.
Dessutom forenklar det 6évervakningen av medicintekniska produkter.

Molntjansten far endast anvandas i kombination med en medicinsk SMILA-enhet. Molntjansten
anvands for att utbyta information med en SMILA-enhet. Plattformen innehaller all viktig information
som enheten behdver for dispensering av dospasar.

Sjukskotare och underhallspersonal kan anvanda molnplattformen for att 6vervaka enhetens
tekniska funktion och utféra underhall och service av SMILA-enheten.

1. Loggainimolnet

> Logga in i molnet via foljande lank: https://smilaservice.fi
» Molnanvandaren maste ange sitt anvandarnamn och |6senord for att logga in (det
ursprungliga l6senordet ska anvandas for den forsta inloggningen nar kontot skapas).

SubE

Cloud-Login

Salasana

Unohditko salasanasi??

» Om anvandaren glommer sitt [6senord kan man begéra ett nytt [6senord med Glomt ditt
I6senord? -funktionen.

> Det ursprungliga I6senordet maste bytas ut efter den forsta inloggningen.

» Om du vill andra I6senordet haller du muspekaren 6ver anvandarens bild och klickar sedan
pé Andra lésenord.
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https://smilaservice.fi/

. ad.schulung@
{3 Keskiviikko 10.03.2021 E

smi)a [

A  Monitorointi  Laitteet Kayttajahallinta  Jarjestelmanhallinta ~ Viestinta

Lajittele ~  Suodata tilan mukaan ¥  Suodata aiheiden mukaan ¥ Hoitoyksikkd ja alue

Etsi asiakkaan nimelld

»  Skriv ditt nuvarande och nya lésenord i de angivna falten.

A  Monitorointi  Laitteet Kayttajahallinta

Vaihda salasana

2. Stallin aviseringar
Aviseringsmeddelanden kan anpassas individuellt. S har dndrar du aviseringsinstallningarna:

> Klicka pa Kommunikation (1).
> Klicka pa Meddelandealternativ (2).

ad.schulung@jdm.de

skivii 3.
03 Keslavikko 10.03 2021 Kirjaudu ulos  Finnish n

sm)a

N Monitorointi Laitteet  Kayttajahallinta  Jarjestelmanhallinta =~ Viestinta

Lajittele *  Suodata tilan mukaan > Sucdatae.. > Hoitoyksikko ja alue

Etsi asiakkaan nimella
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limoitusasetukset

Hilytyskategoriat

Liidketieteellinen Tekninen

Annos)

i otettu

ida annostella

Annosteltu etukateen Annostelu etukéteen

Aviseringar som aktiveras visas i tre kategorier. Huvudanvandaren kan bestamma separat i vilken
kategori varje avisering aktiveras eller om den ska aktiveras i alla kategorier. Detta gor du sa har:

> Medicinska = alla aviseringar avseende ldkemedelsbehandling
> Tekniska = alla tekniska aviseringar
> Vardare - alla organisatoriska fragor

Mottagarna av meddelanden tilldelas i nasta steg.

Vastaanottajat Vastaanottajat Vastaanotiajat

Al Al
MEARITA MAARITA

n al __ " al
Hoitaja MARRITA @ Hoitaja Hoitaja MERRITA

Puhelink @  ruhelinkeskus @  runelink

ExternalApi @  ExtemalApi @  ExemalApi

Mottagarna av meddelanden tilldelas varje kategori. Du kan valja antingen mottagargrupper som
hela grupper eller som enskilda mottagare.

Meddelandekanalen konfigureras separat for varje mottagare (se Anvandarhantering for mer
information om hur du konfigurerar meddelandekanaler).
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limoitusasetukset

nnovation GmbH nnovation (JOM Innovation Gmb...

Halytyskategoriat Use organization notification settings

Liiketieteellinen Tekninen Hoitaja

Om organisationen har underavdelningar kan varje avdelning fa ett separat meddelande. Darfor ska
man se till att valja ratt avdelning. Nar kryssrutan "Anvand organisationens aviseringsinstallningar"
har aktiverats kan du inte dndra installningarna for underavdelningen. Du maste forst bocka av
kryssrutan och sedan stalla in installningarna enligt beskrivningen ovan.

Meddelandespraket kan anges separat for varje vardenhet. Sa har andrar du sprak:

> Valj Anvandarhantering (1).
» Vilj Vardenhet (2).

ad.schulung@
£ Keskiviikko 10,03 2021 SCnat

SuUNE —

A Monitorointi  Laittest Kayttajahallinta = Jarjestelménhallinta  Viestinta

Lajittele

s ckaan nimella
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» Valj den vardenhet du vill anvinda och klicka sedan pa Redigera (som nar du = redigerar ett
konto, se avsnittet Anviandarhantering — Redigera konto).

Muokkaa hoitoyksikk&3d Smila Training

Nimi* Maz*

Smila Training Germany

Kaupunki* Katu*

Murr Carl-Benz-Stralle

P tn um sna® Puheln®

7mm 00 49714481270

Sahk

00 4971448127133 info@jdm.de

Olertu sgrshe linke shou s*

Smila Support Finland-0035840527 5647

Default language®

English

*Paloolinen kenttd

» Klicka pa nedat-pilen for att 6ppna rullgardinsmenyn dar du ser tillgéangliga sprak.
» Klicka pa Uppdatera for att valja och spara.
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3. Anvandarhantering

| féljande avsnitt visas tillgdngliga molnanvandarkonton och deras primara uppgifter.

» Huvudanvidndare = hantera anvandare och uppgifter for att 6vervaka pagaende aktiviteter.
> Vardare = sjukskotare, vardare i hemvarden, enhetsanvandning och halsodvervakning.
» Klienter = ingen dtkomst till molntjansten, men kontot kravs for att anvdanda enheterna.

Anvandarhanteringen fungerar pa samma satt for alla kontotyper. Funktionerna som visas har visas

till exempel under kontotypen Huvudanvandare.

3.1 Skapa ett nytt konto
Sa har skapar du ett nytt konto:

» Vilj Anvandarhantering (1).
> Valj kontotyp; i det har exemplet Huvudanvandare (2).
> Klicka pa Nytt (3).

° )\ 2 Keskiviikko 10.03.2021
H Monitorointi Laitteet ajahallinta  Jarjestelménhallinta  Viestinta

Lajittele aiheiden mukaan

Etsi asiakkaan nimella

ad.schulung

Kirjaudu ulo Finnish !

Ett popup-fonster visas dar du kan avsluta kontoinformationen och ange lampliga behorigheter.
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Luo uusi paakéyttéja

Etunimi*

Subuni mi*

Matkapuhelin jEtunnus®

Tarkastele hoitoylks

Tarkastele paakiyrijis

Tarkastele hoitajia

Tarkastele asiakkaita

ayttad videopuhelua

| rrvoittu shanarat

D Sms

*Paknlinen kanitd

Alla falt markerade med en asterisk (*) ar obligatoriska och maste fyllas i.

Né&r du skapar ett konto maste du ange ett preliminart I6senord. Kontoanvandaren kan senare dndra
det har l6senordet. Se avsnittet Logga in i molnet.
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3.1.1.

Anvandarbehorigheter

Behorigheter kan dndras efter vardenhetens behov. De angivna behdrigheterna kan dndras nar som
helst och ar endast giltiga for det aktuella kontot.

Kontotypen Huvudanvadndare har féljande behdrigheter:

>

>

Granska vardenheter: huvudanvandare kan granska alla vardenheter som tilldelats dem, men
inte skapa nya eller dndra befintliga vardenheter.

Redigera vardenheter: huvudanvéndare kan granska, redigera, ta bort och skapa nya
vardenheter for alla vdrdenheter som tilldelats dem.

Granska huvudanvandare: huvudanvandare kan granska alla andra huvudanvéndare pa
samma vardenhet, men inte skapa nya eller dndra befintliga huvudanvandare.

Redigera huvudanvandare: huvudanvandare kan granska, redigera, ta bort och skapa nya
huvudanvédndare pa samma vardenhet.

Granska vardare: huvudanvandare kan granska alla vardare pa samma vardenhet, men inte
skapa nya eller redigera befintliga vardare.

Redigera vardare: huvudanvédndare kan granska, redigera, ta bort och skapa nya vardare pa
samma vardenhet.

Granska klienter: huvudanvéandare kan granska alla klienter pa samma vardenhet, men inte
skapa nya eller redigera befintliga klienter.

Redigera klienter: huvudanvandare kan granska, redigera, ta bort och skapa nya klienter pa
samma vardenhet.

Kan anvanda videosamtal: huvudanvandare kan ringa videosamtal till klienter och ta emot
dem.

Kan logga in pa enheten: huvudanvandare kan logga in pa klientenheter som behérig
anvandare.

Kontotypen vardare har foljande behorigheter:

YV VVYVYYVY

Kan redigera vardare: vardare kan redigera andra vardare pa samma vardenhet.

Kan logga in pa enheten: vardare kan logga in pa klientenheter som behorig anvandare.
Kan tilldela enheter till klienter: vardare kan tilldela enheter till klienter.

Kan bladdra bland enheter: vardare kan se alla enheter pa samma vardenhet.

Kan redigera klienter: vardare kan redigera klienter pa samma vardenhet.

Kan anvanda videosamtal: vardare kan ringa videosamtal till klienter och ta emot dem.
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3.2 Redigera ett konto

Sa har redigerar du ett befintligt konto:

Valj Anvandarhantering (1).

Vilj kontotyp; i det har exemplet Huvudanvandare (2).
SOk pa kontonamnet (3).

Vilj det konto som du vill redigera (4).

Vilj Redigera (5).

YV VYV

(3 Keskiviikko 10.03.2021

sm)a

H Monitorointi Laitteet Kayttajahalinta  Jarjestelménhallinta  Viestinta

Lajittele

soltzjat

Aslzkkzat

[+%
PRSIy il 4 [om——— -
Adrmin Huld ad huldgsmile.com d buld@amila.com

Admin Schulung ad schuhung@idm.de ed schulung @jdm.de
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Du ser ett popup-fonster som liknar det som visas nar du skapar ett nytt konto. All visad information
kan redigeras och uppdateras i det har fonstret.

Muokkaa padkayttdjad Admin Schulung

Puhelin

kyHAjEunnus®

Matkapuhslin ad.schulung@jdm.de

ad_achu.lung@jdmd! Finnish

HoRoykelkibds

JD Smila Care, Smila Training

Tarkastele hoitoyksikGita Muckkaa hoitoyksikk

Tarkastele paakiyttajia Muckkas paakayttajia

Tarkastele hoitajia caa hoitsjia

gyttad videopuhelua Voi kifjautua |aitteslle

limoituskananat

O sms

*Pakolinn kanitd
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3.3 Byt dosdispenseringsenhet

Om klienten byter dosdispenseringsenhet ska installningarna for dispenseringscentralen uppdateras i
molntjansten. Folj forst kontoredigeringsanvisningarna. Valj Klient som kontotyp. Valj en klient och
klicka sedan pa Redigera.

Muokkaa asiakasta Max Mustermann
itteli
g, png, brmp)

Etunimi*

Max

lha *

01.01.99

Matkapuhelin Germany

Boupunk Barhu

M Carl-Benz-Stralle 16

Postinumars

71711

Pharmac

Smila Training

Puhalinkask

Madja Veilmann Mobile-004%1 607265317

*Fakolinen kanttd

Du kan nu valja ratt dosdispenseringsenhet i rullgardinsmenyn.
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3.4 Konfigurera en meddelandekanal
En meddelandekanal kan stallas in nar ett konto skapas eller redigeras.

Det goér du genom att ga till kontotyper pa Anvandarhantering-menyn och vialja lampligt konto eller
skapa ett nytt konto.

Kryssrutorna for meddelandekanalerna nedan visas langst ned i popup-fonstret.

For varje konto kan du ange om anvandaren vill bli meddelad via SMS, telegram eller e-post.

Om kanalen inte ar markerad kan meddelandet inte skickas.

3.5 Ta bort ett konto
Sa héar tar du bort ett konto:

Valj Anvandarhantering (1).

Vilj kontotyp; i det har exemplet Huvudanvandare (2).
SOk pa kontonamnet (3).

Vilj det konto som du vill redigera (4).

Klicka pa Ta bort (5).

sml'a

A Monitorointi  Laitteet ~ Kayttajahallinta = Jarjestelmanhallinta  Viestinta

Hi o

YV VYV VY

ad.schulung@)j

skivil 5L
CoEnTT A Kirjaudu ulos  Finnish H

Pazkzyitz)
Lajittele *  Suodata aiheiden mukaan Hoitoyksikk ja alue

Holtajat

Etsi asiakkaan nimella L LR
Laakitysalkataulut
Punelinkeskukset

Kalenter]

TIEDOT POISTA POISTA SORMENJALJET
Sarmengiliet

Kijaudu stsaan ‘SahkEpost!

Adimin Huld ad huldghsmila com ad huldgsmila.com

Admin Schulung ad schulunggjdm.de ad schulung @jdm.de
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Ett bekraftelsefonster visas dar systemet fragar om du verkligen vill ta bort kontot. Bekrafta for att ta
bort kontot.

Oletko varma??

Haluatke varmasti poistaa asiakkaan? Max Mustermann?

| A

3.6 Ta bort fingeravtryck

Vardare och huvudanviandare kan lagra fingeravtryck for att gora det enklare att logga in pa enheten.
SMILA-enhetens anvandarguide innehaller instruktioner for lagring av fingeravtryck.

Om sparade fingeravtryck tas bort kan anvandaren bara logga in pa enheten med anvandarnamn och
|6senord. Om det finns flera sparade fingeravtryck raderas alla samtidigt. Sparade fingeravtryck kan
inte aterstallas. De maste ldsas igen med enheten.

Sa har tar du bort fingeravtryck:

Vilj Anvandarhantering (1).

Vilj kontotyp; i det har exemplet Huvudanvandare (2).
Sok pa kontonamnet (3).

Vilj det konto som fingeravtryck ska tas bort fran (4).
Klicka pa Ta bort fingeravtryck (5).

YV VYV

3 Keskiviikko 10.03.2021

SUNE e e B

w Monitorointi Laitteet Kayttajahallinta  Jarjestelmanhallinta  Viestinta

Lajimele ata aiheiden mukaan

aan nimelld

Pédkayttajat

Q
Oletko varma??

5o REmE ot atin Haluatko varmasti poistaa padkayttajan sormenjaliet?
Admin Schulung ?

| o g
Kylla, poista!

Admin Huld ad huldgjsmila.com od huld@smila.com

M3 AdminSchung sl schuungidm.de ad schuungjimde

B sl
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3.7 Konfigurera enheter for klienter
En SMILA-enhet behéver konfigureras for varje klient som ska anvanda enheten. Detta gér du sa har:

Vilj Anvandarhantering (1).

Vilj Klienter (2).

Sok pa klientens namn (3).

Vilj den klient som enheten ska tilldelas till (4).
Vilj Klientinstallningar (5).

Klicka pa Konfigurera enhet pa nytt (6).

VVVYYYVYY

. ad.schulun
(3 Keskiviikko 10.03.2021

SUNE e e

A Monitorointi Laitteet = Kayttajahallinta = Jarjestelminhallinta  Viestinta

H

Pazkayiajar
Laijittele - Suodata aiheiden mukaan Hoitoyksikkd ja alue
Hozjat

Etsi asiakkaan nimella Aslakkaal

Lazkinysaikatauiut

Funelink

Asiakkaat

Hoitoyksikko ja alue

ASIAKASASETUKSET

Nimi Syntymiaika Katu g Hoitajat fl Méérits laite uudestaan
Max Mustermann 01.01.1950 Carl-Benz-StraBle 16 CG Schulung, JOMJDM,N g Poista maaritetty laite
Patient 01 01.01.1950 Carl-Benz-Strae 16 CG Schulung, JDM JDM Kalenteri

Patient 02 01.01.1950 Carl-Benz-Strafe 16 CG Schulung, DM JDM Radioasemat

CG Schulung, JDM JDM & Laakitysaikataulut
Patient 03 01.01.1950 Carl-Benz-Stralle 16

» Vilj den enhet du vill anvdnda genom att vilja serienumret i rullgardinsmenyn och bekréfta
val av enhet.

Ma&aérita late asiakkaalle Max Mustermann

Smila-00001
Smila-00002
Smila-00003

Smila-00004

Smila-00005

Smila-00006
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3.8 Konfigurera en radiostation

Klienten kan lyssna pa radio pa SMILA-enheten. For detta &ndamal maste dock en radiostation
konfigureras for molntjansten. Sa har konfigurerar du en radiostation:

Vilj Anvandarhantering (1).

Vilj Klienter (2).

SOk pa klientens namn (3).

Vilj en klient att lagga till radiostationen i (4).
Vilj Klientinstallningar (5).

Vilj Radiostationer (6).

smla

ﬁ Monitorointi  Laitteet dhallinta  Jarjestelmanhallinta  Viestinta

VVVYYYVYY

[ Keskiviikko 10.03.2021

Lajittele . eiden mukaan

akkaan nimella Aslakkaal

‘ TIEDOT [ MUOKKAA I [ uusi l ‘ POISTA ‘ ‘ ASIAKASASETUKSET

oa— Hoitajat M Madrita laite uudestaan

Mex Mustermann 01.01.1950 Carl-Benz-Straie 16 Murr CG Schulung, JOMJDM.N g Poista madritetty laite

Patient 01 01.01.1950 Carl-Benz-Strale 16 Murr CG Schulung, JDM JDM [ i| Kalenteri

Patient 02 01.01.1950 Carl-Benz-Strafe 16 Murr CG Schulung, JDM JDM ES) Radioasemat

CG Schulung, JDM JDM Laakitysaikataulut
Patient 03 01.01.1950 Carl-Benz-StraBe 16 Murr

Om du vill konfigurera en radiostation véljer du den radiostation du vill anvdnda fran en fordefinierad
lista. Tryck pa Uppdatera for att slutféra det har steget. Klienten kan darefter lyssna pa radio pa

Muokkaa radioasemia

SWR 3 h i t_addradio.c

SMILA-enheten.
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4. Klientvy

Klientvyn, dven kallad Overvakning, visar snabbt all viktig information om varje klients aktuella

lakemedelsstatus och enhetsstatus.
e ad.schulu Djdm.d
B3 Keskiviikko 10.03.2021 E ) )

sm)a

® Monitorointi Laitteet LEVIETELETNE] Jarjestelmanhallinta  Viestinta

Lejimiele > tilan mukaan iden mukaan

Etsi asiakkaan nimella

Lakemedelssta

Enhetsstatu

Lakemedelsstatus indikerar hur manga dospasar som hoppats dver sedan ladan senast tomdes.

» Gron: Inga dospasar har hoppats 6ver.
» Gul: En dospase har hoppats 6ver.
» Rod: Tva eller fler dospasar har hoppats éver.

Fargen och numret som visas pa skarmen talar om for vardaren eller huvudanvandaren hur manga
dospasar som inte anvants.

Enhetsstatus anger om enheten inte fungerar som den ska och om lakemedel fortfarande kan
dispenseras.

» Gron: allt &r OK.

» Gul: begransad funktionalitet; enheten kan dock fortfarande dispensera dospasar. Detta &r
till exempel fallet nér enheten drivs med batteri.

» Ro6d: enheten fungerar inte och kan inte dispensera dospasar. Rott indikerar dock ocksa att
enheten har sténgts av.
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5. Klientuppgifter

Klientuppgifterna 6ppnas nar vardaren eller huvudanvandaren klickar pa klienten pa fliken
Overvakning.

Klientuppgifterna visar personuppgifter, sasom klientens namn, adress, fodelsedatum, information
om doseringstidpunkter och olika listor relaterade till dospasar. Enhetsstatus visas ocksa. Dessutom
kan anvdndaren se vilken enhet som tilldelas klienten och vad anvandaren nyligen har gjort eller vad
enheten nyligen har gjort.

s @ -

ITVCA
L] ] Mandag 05.12.2022

A  Overvakning Enheter Administrativ = Systemhantering Kommunikation — Rapparter
Historia av handelser

jatum: 07.09.2022
Information om persanen:

20215

o258
s - Likesmedel intaget (Pouch Dispenses . id: 42096906 TakingTime: 05.12.2022 09-00-00 rolt: d60614d2.1f.

(D Osmmman:
Online O

05122022 030139
Mediciner infryokt - Likemedelsknapp infryckt

’ (O ilighingliga pésar
o 62 piisar Tilgangliga = [ Enhets-D
‘ LoD sriesoeos

2 pisar Bchal

L]
(o)

‘ (O Balanserade pisar ik ‘

Bwervakning av med
189 Behandiade pi

P T—
8571% Overensatimmelse

Klientuppgifterna innehaller féljande listor:

Doseringstiderna i molnet: antalet doseringstillfdllen som lagras i molntjansten.

Tillgangliga dospasar: antal dospasar som placerats in i enheten.

Ackumulerade dospéasar: antalet dospasar som inte har tagits och som har slappts ner i ladan.
Ej tagna dospasar: antal Iakemedel som inte tagits av klienten.

Kontroll av lakemedelsfoljsamhet: procentuella andelen berdknats enligt utdelade samt de
tagna dospasar.

YV VVVYVYY

>

Nar du klickar pa listan ser du en dversikt 6ver alla dospasar, inklusive pas-ID och doseringstidpunkt.
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6. Enhetsvy

Enhetsvyn ger en 6versikt 6ver alla enheter pa vardenheten. Den har vyn innehaller teknisk
information. Den ger en dversikt 6ver enhetsstatus och batteriets laddningsstatus. Den visar ocksa
om det finns en anslutning mellan enheten och molntjansten eller om enheten ar offline.

SuUnE

A Monitorointi Laitteet  Kayttdjahallinta  Jarjestelmanhallinta  Viestinta

(3 Keskiviikko 10.03.2021

Have gone cffline g a tilan mukaan

N N N B\

Online Online Online Online

OO« OO QO 0]

N N N N N

Online Online Online Online Online

QO Ol®) l®) QO QO
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Enhetsuppgifter

Laite

( Smita-00017
: Carl-Benz-Stralle 16, Max Mustermann
tarkistus: 10.03.2021 15:45:04
pussilokero: 1 annospussia saatavilla
Viimeisin muutos:
Sovellusversio: firmware: 1.8i dll: 1.8.2.0 app: 4.2.0.0 gui: 4.2.0.0 Updater: 2.2.2.1

Precis som i klientvyn kan anvandaren se enhetsinformationen har genom att klicka pa enheten.

Viimeisimmat muutokset
1 27 14:03:33

Lempétilavaroitus - Temperature alert ( Temperature is more than 30 degrees)

10.03.2021 13:54:17
Laite poissa verkosta - Device disconnected ( Disconnect from server )

Leikkaus offset: NewLeft :0 OldLeft :8
3:50:52
lavaroitus - Temperature alert { Temperature is more than 30 degrees)

( Omoajat pilvessd [ D O Laitreen tila o
01 Annospussi Pilvessa Online o T iz

Lempétilavaroitus - Temperature alert ( Temperature ia more than 30 degrees)

— 1 ] | Asiakastunnus: 315
Saatavilla olevat annospussit Annospussin 1arkisius

O

( Ottamatia jgdneet annospussit ( Laitteen sisdlampdtila
O 5 Annospussit Jaanyt cttamatta E Z7.6 celsiusastetta

O

O Kertyneet annospussit
o 0 Annospussit Kertyneat

( Annostellut annospussit
0 Annospussit Annosteltu

I Ohitetut annospussit
0 Annoapusait Ohitettu

( Kaikki annospussit
5 Annospussit Kaikki

Liksom klientuppgifterna ger detta anvandaren information om sjadlva enheten, till exempel
serienummer, plats och programvaruversion. Men den visar ocksa olika dospaselistor. Dessutom kan
anvandaren kontrollera temperaturen i dospasebehallaren och lagga till anteckningar.
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8. Kalender

Anvand kalendern antingen genom att klicka pa ett datum i molntjansten eller genom att vélja
Anviandarhantering (1) och sedan Kalender (2).

p g
2 Keskiviikko 10.03.2021 A6 SETEngT

Kirjaudu ule

smla

A Monitorointi  Laitteet Kayttajahallinta  Jarjestelmanhallinta  Viestinta

ot
Pazkzjitz]at
Lajittele v Suodata aiheiden mukaan ¥ Hoitoyksikko ja alue

Holta)at

Etsi asiakkaan nimelld Aslakkzat

Lazkitysalkataulut

AP = a A1 A9

Man kan anvanda kalendern for att tilldela handelser till en klient som de far ett meddelande om via
SMILA-enheten.

Handelser kan definieras i foljande kategorier:

» Min vardenhet: Handelser definieras for hela vardenheten, vilket innebar att alla individer pa
denna vardenhet paminns om dessa handelser.

» Vardarens klienter: Hiandelserna tilldelas endast klienter hos en specifik vardare.

> Enskilda klienter: Handelserna tilldelas bara en specifik klient.

Kalenterin hallinta

33

Hoitoyksikkoni Haita

Smila Training JDM Smila Care

¥ s A
1 &1 85 84

a
|
-k

Du kan skapa en kalenderhandelse genom att beroende pa kategori véilja antingen en vardenhet, en
vardare eller en klient. Det har exemplet skapar en handelse for hela vardenheten. Handelsen skapas
pa samma satt i alla kategorier.
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Kalenterin hallinta

< » Marz 2021 ‘ TANAEN 10.03.2021 LISAA TAPAHTUMA KUUKAUSI ~

Om du vill skapa en handelse valjer du det datum du vill anvanda och klickar sedan pa Lagg till
hédndelse. Ett annat fonster visas dar du kan ange all information om handelsen.

Luo tapahtuma

Tapahtuman

0
O Muistuta

|:| Toistot

O va

*Prakoollinen lkenttad

Handelsenamnet visas i bade enhetsappen och i molnkalendern. Du kan ange ytterligare information
i faltet Kommentar.

Handelseskaparen kan valja att fa hdandelsen upprepad eller att en paminnelse skickas fér handelsen.
Om klienten behover bekrafta handelsen kan detta ocksa visas. Bekréaftelsen aterspeglas i
klienthistoriken (se klientuppgifter).
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9. Videosamtal

Molntjansten erbjuder mojligheten att kontakta klienten via videosamtal. Det gér du genom att
klicka pa kamerasymbolen i klientuppgifterna.

ad.schulung@jdm.de
3 Keskiviikko 10.03.2021

Kirjaudu ulos Finnish

SUNE

) Monitorointi Laitteet = Kayttdjahallinta  Jarjestelmdnhallinta  Viestinta

Asiakas

Max Mustermann Tapahtumaloki
Carl-Benz-Stralle 16
Syntyméaika: 01.01.1950
Henkilotiedot:
Asiakastunnus: 315 | 10.03.2071 13:54:17

10.03.20271 14:03:33
Laémpétilavaroitus - Temperature alert ( Temperature is more than 30 deg...

Laite poissa verkosta - Device disconnected ( Disconnect from server )

|’ - -1
Dttoajat pilvessa '“ O Laitteen tila 10.03.2021 13:50:52
‘| Annospussi Pilvessd Online Laite on verkossa Lémpétilavaroitus - Temperature alert ( Temperature is more than 30 deg...

10.03.2021 13:47:32
,' / Lampétilavaroitus - Temperature alert [ Temperature is more than 30 deg...

Saatavilla olevat annospussit Hoitaja 4 Laitteen funniste
1 Annospussi Saatavilla Puhelin: ul:l Smila-00017

O Kertyneet annospussit Ottamatta jdéneet annospussit
O 0 Annospussit Kertyneet 5 Annospussit Ja&nyt ottamatta

Du maste tillata atkomst till kameran och mikrofonen for att videosamtal ska fungera. Ett
meddelandefonster visas pa datorskdrmen for bade kameran och mikrofonen. Anvandaren maste
tillata atkomst till kameran och mikrofonen.

Man kan ringa bade vanliga samtal och videosamtal till klienter. Mer information om hur du ringer
ett videosamtal med enheten finns i SMILA-anvandarguiden.

Samtalsmottagningssymbolen (grén lur) och klientens efternamn visas i molntjansten i det nedre
vanstra hornet av skdrmen nar ett videosamtal rings. Klicka pa den har symbolen om du vill ansluta
till klienten, om atkomst till kameran och mikrofonen tillatits.

Muztermann
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10. Manuell inmatning
Doseringstidpunkter kan ocksa laddas i molntjansten. Sa har laddar du upp data manuellt till molnet:

» Vilj Anvandarhantering (1).
> Valj Doseringstidpunkter (2).

ad.schulun

c kiviil 3 "
3 Keskiviikko 10.03.2021 Kijaudu vos  Finnish [

.)\
A  Monitorointi  Laitteet Kayitajahallinta  Jarjestelmanhallinia  Viestinta

Lajittele

Du kan snabbt se alla klienter pa din vardenhet och snabbt granska féljande information:

» klientuppgifter (klient-1D, namn, alder, fédelsedatum, dosdispenseringsenhet)
> sista doseringstidpunkt for laddade dosrullar
> status:

o rdd: ingen information tillganglig

o gul:information finns tillganglig, men ingen dosrulle har lagts till

o gron: information finns tillganglig och en dosrulle har lagts till.

o}

Annosrullan vimei
Syntyméaika Annosjakelukeskus g Pouch Rolls/Medications
! ! pinvimains ja ottoaika
Max Mustermann 01.01.1950 Manual

Patient 01 01.01.1930 Manual 03.04.2021 09:00

Patient 02 01.01.1950 Manual 27.03.2021 09:00 08.03.21 - 27.03.21(59 TTa)

Vilj en klient for att se detaljer om klientens doseringstidpunkter osv.
Klicka pa Lagg till en dosrulle om du vill Iagga till ny information i molntjansten.

A Monitorointi Laitteet = Kayitajahallinia  Jarjestelmanhallinta  Viestinta

Nimi: Max Mustermann Asiakastunnus: 315 Syntymaaika: Annosjakelukeskus: Lihde: Manual
01.01.1950 Pharmac

Annosrullat Viikoittaine ki ikataulu

Maanantai istai Kes| o Perjantai

Mcituspéivi ja Lopetuspii ja
Annozrullan tunnists SR REREREEE Ormajar
~sika ~sika

Rivej8 sivulla: - -
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i Sunnuntai
Lis&d4 annosrulla

Aika*

Viikoittainen laékitysaikataulu

SUNNUNTAIL r; MAANANTAI |_'; THSTAI [3 KESKIVIIKKD D TORETAI r; PERJANTAI r} LAUANTAI |_';

ik

11.03.2021 06:00

O mallia jokaiselle paivélle

*Pakolinen kentta

Skapa forst klientens doseringstidpunkter. For att gora detta, klicka pa en av de dagar i veckan som
visas och ange doseringstidpunkterna. Om det behovs fler doseringstidpunkter dn vad som visas i
vyn, lagg till sa manga falt som behdvs. Om alla doseringstidpunkter inte behovs, klicka pa
minustecknet for att ta bort overflodiga.

Om doseringstidpunkterna ar desamma under hela veckan kan du flytta de tider du anger till alla
dagar genom att vélja Anvdand mall for varje dag. Om det behdvs kan du ocksa redigera enskilda
dagar. Klicka pa Bekréfta for att slutféra processen.

Lisd3 annosrulla

Viikoittainen ldgkitysaikataulu

SUNNUNTAI r} MAANANTAI r; THESTAI [ KESKIVIIKKD [_"} TORSTAI r; PERJANTAI r} LAUVANTAI [‘_','
09:00 09:00 09-00 09:00 09:00 09:00 09:00
12:00 1200 1200 1200 12:00 12:00 12:00

14:00 14:00 14:00 1400 14:00 14:00

ANnNospus:

Rullan ensimm o Sin tunniste®

Alla doseringstidpunkter visas, och du kan ange datum och tid for forsta och sista
doseringstidpunkten. Om dospasarnas IDn r tillgdngliga kan du ocksa ange dem, men det ar inte
nodvandigt. Om du inte anger dospasarnas ID maste du utfora ytterligare ett steg nar du lagger till
dosrullen (se Lagg till efter manuell laddning i anvandarguiden). Tryck slutligen pa Bekréafta for att
bekrafta.
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Du hamnar tillbaka i huvudvyn. Nar du véljer en dosrulle visas de individuella doseringstidpunkterna
med (om tillgéngligt) tillhorande dospase-ID.

Laskivcaletaulut s anvosrullt

Nimi: Patient 02 Asiakastunnus: 347 Syntyméaika: Annosjakelukeskus: L&hde: Manual
01.01.1950 Pharmac

Annosrullat Viikoittainen lagkitysaikataulu

Sunday Monday Tuesdsy ~ Wedneadsy  Thuraday Friday Saturday
Etsi Q 09:00 09:00 09:00 090:00 09:00 09:00
1200 12:00 12:00 12:00 12:00
Aloituzpdivd ja Lopetuspdiva ja Oroajat [—— 14:00 14:00 1400 14:00 14:00
ks ks ' 16:00 16:00 1600 16:00
ba48Sce7d 3f74-446a- 08.03.2021 27.03.2021
a201-56c9cc26cc0? 1200 09:00

Annosrullan tunniste

59 v

Annospussien yleisndkyma

Rvesvule 10 ¥

e Ingert date and tme Eject date and time

00418863000002 05.0: 21 18:17:08

00418863000003 05.03.2021 18:17:08

00478863000004

00418863000005

00418863000006

00418863000007

00418863000008 3 2 032021 181507
00418863000009 E " 21181507
00418863000010

00478863000011 05.03.2021 18:17:08 05.02.2021 18:15.07

I huvudvyn kan du ocksa se nar dosrullar har lagts till och tagits bort. Information om dosrullar kan
bara redigeras innan rullen laggs till for forsta gangen. Om du vill redigera informationen markerar du
dosrullen och klickar sedan pa Redigera dosrulle. Inmatade uppgifter kan ocksa raderas. Det far dock
i sa fall inte finnas nagra dosrullar i enheten.
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11. Fjarrdispensering /slapp

Om en hemvardsklient har missat en eller flera dospasar och dospasarna ar kvar i vantelage kan
lakemedlen dispenseras eller slappas pa distans. Det finns tva alternativ for fjarrdispensering och
slapp, vardaren kan dispensera eller slappa dospasen via molnet eller enhetens app. For
fidrrdispensering via appen, se enhetens anvandarguide. Denna anvandarguide beskriver enbart hur
dospasarna dispenseras eller slapps via molnet pa distans.

Anja Asiakas
Syntymaaika: 08.02.1910
HenkilGtiedot:
Asiakastunnus: 400

O Ottosjat pilvesss [ N Qla

@)

38 Annospussit Pilvesss Online Laite on verkossa

O Saatavilla olevat annospussit Hoitaja
38 Annospussit Saatavilla Puhelin:

‘ O Kertyneet annospussit O Ottamatta jééineet annospussit
1 Annospussi Kertyneet 2 Annospuss @nyt ottamatta

©) 9

Om du vill dispensera eller slappa dospasar pa distans, dppna klientuppgifterna och klicka pa
rullbilden i faltet, ”ej tagna dospasar”.

A~ Monitorointi Laitteet Kéayttajahallinta Jarjestelménhallinta Viestinta

Pidossa olevat ottamatta jaaneet annospussit

Ajoitettu
oftoaika

Annosjakelukeskuksen Ottoajan Ofttoajan Milloin  Laitteen Viivakoodi
tunniste tila 1 tila 2 otettu? tila |6ydetty

Tapahtuma-

Ennakkoon sika

Annospussitunnus Apteekkitunnus

Menneiden

o 1 Liian
020000430860701136 15:042021 435 RO KO0 pitkaan Vaarin

16.04.2021
11:00:00 oftaminen laitteessa 11:01:01

unohdettu fakesh

Klicka pa nummerserien dvs. dospase-ID for ej tagen dospase.
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Ottamatta jaanyt annospussi asiakkaalle : Anja Asiakas
AdministerTime : 16.04.2021 11:00:00

Annospussi : 020000430860701136

Annospussitunnus : 72719

Ottoajan tila 1 : Menneiden aikojen ottaminen unohdettu
Ottoajan tila 2 : Pidossa laitteessa

Laitteen tila : Liian pitkaan pidossa

PouchProvider : Pharmaservice

Annospussin ottamisen ajankohta :

‘ Pudota ‘ ‘ Annostele

Vilj om dospasen ska sldppas eller doseras. Om dispensering valjs maste klienten begara dospasar
innan de dispenseras.

Om mer dn en dospase gloms bort samtidigt utférs det valda forfarandet pa alla bortglomda
dospasar

12. Reports
12.1 Lakemedelsféljsamhetsrapport

Raporteringsfunktion ar synlig for huvudanvandare. Rapporterna innehaller information om hur
manga dospasar klienten har tagit ut under den valda tidsperioden.

Sa skapar du rapporten:

> Valj Rapporter (1)

> Vilj Varningar/lakemedelsrapporter (2)
> Mata in startdatum och slutdatum (3)
> Valj Nedladdning

> Rapport skapas som Excel-fil

12.2 Installationsrapport

Installationsrapport skapas nar en klients uppgifter matas in i apparaten och den sparas i
montjansten. Dessa installationsrapporter i molntjansten ar tillgangliga for superanvandaren.

Ladda ner rapporten sa har:
> Valj systemadministration
> Valj Installation reports
> Vilj Download

> Rapporten laddas ner
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13. Anmalningsplikt

Klienter eller enhetsanvdandare maste kontakta tillverkaren och/eller lokala operatérer i hdandelse av
ett allvarligt tillbud.

JDM Innovation GmbH
Carl-Benz-Str. 16

71711 Murr, Tyskland

Telefon: +49 (0)7144 8121 0
Webbsida: http://www.jdm.de

E-post: info@jdm.de

Du kan ocksa skicka en supportforfragan via féljande lank: https://jdm6121.zendesk.com/hc/en-us
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14. EG-forsakran om overensstammelse

u PHOLK company

EU-Konformitdtserkldrung
{gem&R der Verordnung 2017/745 und der Richtlinie 2014/53/EU)

EU Declaration of Conformity
(according to the Medical Device Regulation 2017/745 and the radio equipment directive
2014/53/EL))

Herstellsr JOM Innovation GmbH
manufacturer Carl-Benz-Str. 16

71711 Murr

Germany
Produkt Medical Dispenser SMILA MD-1
product
Basis UDI-D) PP10483JDMI.04201901.1667
Basic UDI-01
Zweckbestimmung
Intended purpose

Der Blister-Dispenser izt daflr bestimmt, die therapietrese Medikamenten-Einnahme einzelner ader mehrerer
Patienten zu unterstitzen und zu verbessem, Der Blister-Dispenser Ist fiir die Mutzung bei Patienten zuhausa, in
Plegesinrichtungen oder Krankanhausem kanzipien und wird sowchl von Patienten selbst wie auch von
Plegekraften bedient. Der Blister-Dispenser Kann elnen oder mehrere patientenindividualle Madikamentenblister
aufrehmean und gibt die einzelnen Medikamentenbeutel zu den vargesehenen Einnahmezeitpunkten aus. Die
Madikamantenainnahme wird Ober eine Cloudplattform durch autorisieries Personal dbervacht.

The Biister-Dispenser is intended to suppart and improve the medication adherence of individual or several
patients, The Bifster-Dispenser is designed for home-use as well as for the use in nursing homes or hospitals.
The davice is iffended o be operated by the pabient himself or a caregiver. The Blister-Dispenser can hold one or
mutiiple paiien individual medication biisters. Based on the medication plan the Blister-Dispenser delfvers the
pouches to the patient. Caregivers and service employeas can manitar the medication adherence through the

clouwd-platform.

Medizinprodulkt Klasse | (Regel 1 und 13, Anhang VI (EU) 2017/745)
Klassifiziarung
Medical device class | (rule 1 and 13, Annex VIll, (EU) 2017/745)

Wir erklaren hiermit, in alleiniger Verantwortung, dass das oben genannte Medizinprodukt
die Grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus Anhang | der Verordnung
MDR 2017/745 und die Anforderungen aus der RED 2014/53/EU erflllt,

We declare under our sole responsibility that the product mentioned above s in conformity
with the General Safety and Performance Requirements of Annex | of the Medical Device
Reguiation 2017/745 and with the RED EQIE'S{EEU_

| II|

LY | { g

1/
Murr, 01.12.2022 :Gr}:tiggz@hk

(Datum/Date) (Geschiftsfiihrer/General Manager)
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Anteckningar:
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JDM Innovation GmbH
Carl-Benz-Str. 16

71711 Murr, Tyskland

Telefon: +49 (0)7144 81210
Fax: +49 (0)7144 8121 33
Webbsida: http://www.jdm.de

E-post: info@jdm.de
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