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0. Allmant

0.1. Overensstimmelse

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. Det ar ocksa nédvandigt att soka
skriftligt tillstand fran tillverkaren innan dndringar gors for att anvanda utrustningen fér andra
andamal an de faststallda.

0.2. Tillverkare
Tillverkaren av produkten (enligt radets (EU) férordning MDR 2017/745 och dess reviderade
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

Information om 6verensstaimmelse kan begéras fran tillverkaren.

0.3. Distributor

Distributoren av produkten ar:
Tamro Oyj

Rajatorpantie 41 B

01640 Vanda

Postadress

PB 11, 01641 Vanda, Finland

Telefon
020 44511
www.tamro.fi eller www.smila.fi

0.4. Information om publikationen

Publicerad av tillverkaren.

Tillverkaren forbehaller sig ratten att andra denna anvandarguide och den enhet som beskrivs hari.
Andringar i produktens tekniska egenskaper kan géras utan foregdende meddelande. Ingenting i
denna anvandarguide kan betraktas som eller utgor ett erbjudande, garanti, 16fte eller avtalsvillkor.

0.5. Upphovsratt

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

Programvaran som ingar i enheten tillhor tillverkaren. Vid mottagandet av enheten far anvandaren
endast ratt att anvanda programvaran.

Denna ratt dar varken exklusiv eller dverforbar.

Tillverkarens skriftliga tillstand erfordras innan nagra sadana andringar gors i produkten att den kan
anvandas fér andra andamal @n de avsedda.
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0.6. Om anvandarguiden

Syftet med denna anvandarguide dr ge adekvat handledning sa att anvandarna kan anvinda den
beskrivna enheten pa ett sdkert och effektivt satt.

Anvandarguiden ska ldsas innan enheten startas, och alla varnings- och forsiktighetsanvisningar i
guiden ska foljas strikt.

Var sarskilt uppmarksam pa informationen och forfarandena i kapitlet Sdkerhet.

Anvandarguiden ar en vasentlig del av enheten. Guiden ska forvaras i ndrheten av enheten s3 att
den alltid finns tillganglig.

0.7. Kompatibilitet

Den enhet som beskrivs i denna anvandarguide far inte anvdndas i kombination med andra
produkter eller komponenter, med undantag for produkter och komponenter som tillverkaren
uttryckligen meddelat vara kompatibla.

Tillverkaren tillhandahaller en férteckning 6ver sadana produkter och komponenter.

Andringar i och/eller tilligg till produkten far endast goras av tillverkaren eller av tredje part som
tillverkaren sarskilt auktoriserat.

Alla dndringar och/eller tillagg ska folja gallande lagar och lokala bestammelser och de som utfér
andringarna/tillaggen ska ha basta mojliga tekniska fardigheter.

Om andringar och/eller tillagg gors i enheten av en person som inte har de
yrkeskunskaper som kravs eller av en person som inte anvander godkdnda reservdelar,

ﬁ kan garantin ga forlorad.

Den som inte har erforderlig yrkesskicklighet eller inte anvander godkanda reservdelar
kan i samband med underhall orsaka allvarliga skador pa enheten och méanniskor.
Detta galler alla komplexa tekniska enheter.

0.8. Utbildning

Enhetsanvandare ska ha adekvat utbildning for att kunna anvanda enheten pa ett sidkert och effektivt
satt innan de startar enheten som beskrivs i den har anvandarguiden.

Anvéandaren ska se till att han eller hon har fatt Ilamplig utbildning i enlighet med géllande lagar och
lokala standarder.

0.9. Anvandningsomrade

SMILA-enheten ar avsedd att stodja och forbattra genomférandet av lakemedelsbehandling for
enstaka eller flera hemvardsklienter.

SMILA-enheten ar avsedd for hemvardsklienter med regelbunden medicinering och som anvéander
maskinell dosdispensering. Dospasarna packas maskinellt baserat pa klienternas
lakemedelsbehandlingsplan och deras aktuella ldkemedelslista.

SMILA-enheten ar utformad for anvandning bade hemma och pa vardhem eller sjukhus. Enheten ar
avsedd att anvdndas av hemvardsklienten sjalv eller vardgivaren (omsorgspersonal, sjukhuspersonal
eller anhorig).

Enheten ar dock inte avsedd for livsuppehallande funktioner. Dospasar som innehaller
livsuppehallande ldkemedel far inte anvdndas tillsammans med SMILA-enheten.

Hemvardsklienten ska kunna identifiera antingen optiska eller akustiska signaler, kunna komma at
SMILA-enheten i sin bostad och ha tillrdcklig armstyrka for att kunna ta dospasar fran SMILA-
enheten.

SMILA-enheten har plats for en hemvardsklients individuella dosrulle. En dosrulle bestar av
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individuella dospasar. Varje hemvardsklient har sin egen, individuella dosrulle, som bestar av enskilda
dospasar, packade for ett doseringstillfalle.

Baserat pa information i klientspecifika lakemedelsbehandlingsplan tar SMILA-enheten fram en
dospase i taget och dispenserar den till hemvardsklienten. Pasar som inte tas inom en forutbestamd
tidsperiod placeras i en last behallare for ej anvénda lakemedel.

SMILA-enheten ar ansluten till en molnplattform. Detta gor det mojligt for SMILA-enheten att utbyta
information med molntjansten. Vardpersonal kan konfigurera uppgifterna fér sina hemvardsklienter
via molnplattformens onlinegranssnitt.

Lakaren ansvarar for klientens lakemedelsbehandling som helhet och utarbetar klientens
lakemedelsplan. Hemvardsklientens enskilda dospasar packas av dosdispenseringsenheten. SMILA-
enheten anvander informationen i klientens lakemedelsbehandlingsplan samt den informationen
som ar tryckt pa dospasen for att dispensera ratt dospase vid ratt tidpunkt och till ratt klient.
Felmeddelande géllande inte iakttagen intagstid maste skickas inom 12 timmar fran den planerade
intagstiden.

SMILA-enheten fattar inte diagnostiska eller terapeutiska beslut i sig och ger ingen information som
skulle kunna anvandas for att for att andra klientens lakemedelsbehandlingsplan.

Vardpersonal och omsorgspersonal kan dvervaka enheternas tekniska funktionalitet via
molnplattformen.

1. Sakerhet

1.1. Varningar och forsiktighetsatgarder for anvandning

Underhall och fel
: Anvand inte enheten alls forran anvandaren har utfort alla regelbundna inspektioner

och regelbundet underhall har utforts. Om det ar sakert (eller troligt) att nagon del av
enheten ar defekt eller felaktigt installd ska du inte anvanda enheten forran den har
reparerats.

Vikten av sdkerhet

Anvand inte enheten alls forran du har last, forstatt och tagit till dig all information
om sdkerhet samt sdkerhets- och nodatgarderna i detta Sakerhet-kapitel.

Lamplig utbildning

Anvand inte enheten alls om du inte har fatt Iamplig och tillrdcklig utbildning for
saker och effektiv anvéndning av enheten.

Om du inte ar sdker pa att du vet hur du anvander enheten sikert och effektivt,
anvand den inte.

Sdkerhetsanordningar

Forsok aldrig att ta bort, andra, inaktivera eller blockera nagot sikerhetselement pa
enheten.

Foérvintad anvandning och kompatibilitet

Anvand inte enheten fér nagot annat &ndamal 4n den som den &r avsedd for. Anvand
inte enheten tillsammans med andra produkter an de for vilka tillverkaren har
faststallt kompatibilitet. Anvandning av enheten tillsammans med en olamplig
produkt eller for andra &ndamal dn de avsedda kan skada enheten eller orsaka icke-
allvarlig skada for hemvardsklienten.

Denna enhet far endast anvandas i enlighet med sdkerhetsanvisningarna i denna
anvandarguide och endast for avsett andamal.

> BB B
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Tillverkaren ansvarar endast for sdkerhetsdetaljerna hos sina egna produkter om underhall,
reparationer och modifieringar utfors uteslutande av tillverkarens personal eller av personal som
uttryckligen auktoriserats av tillverkaren.

Denna medicintekniska produkt, liksom all teknisk utrustning, ska anvandas och underhallas pa ratt
satt enligt beskrivningen i avsnittet Underhall, rengéring och kassering.

Tillverkaren ansvarar inte for fel, skador eller skador till f6ljd av felaktig anvandning av produkten
eller bristande underhall.

Om enheten inte fungerar normalt (forsta tecken pa fel) ska man kontakta ett av tillverkaren
auktoriserat servicecenter dven om inga felmeddelanden visas.

Andra eller ta inte bort ndgra sikerhetselement eller andra delar.

1.2. Restrisker

Aven om alla sdkerhetsféreskrifter &r uppfyllda finns det en kvarstdende risk som beskrivs nedan vid
anvandning av SMILA-blisterdispenser. Alla personer som arbetar pa och med SMILA maste vara
medvetna om dessa restrisker och folja de instruktioner som férhindrar att dessa restrisker orsakar
olyckor eller skador. Aven om produkten anvinds enligt instruktionerna r det inte mojligt att
eliminera alla risker som ar forknippade med dess anvandning.

- Blisterdispenseraren kontrollerar inte innehallet i medicinpasen. Om innehallet i
medicinpasen ar felaktigt kan medicinpasen anda delas ut till patienten.

- Driftsfel, t.ex. felaktig insattning av rullen, kan leda till ett fel som férhindrar att pasen delas
ut till patienten inom tidsfénstret for uttag.

- P& grund av tekniska eller elektroniska fel kan det handa att medicinpasen inte delas ut till
patienten inom tidsfonstret for uttag.

- Problem med doseringen av pasen kan leda till att medicinpasen skars upp.

1.3. Elektrisk sakerhet

Denna anordning 6verensstimmer med standarden IEC 60601-1, sdkerhetsklass .

Anvand inte enheten i ndrheten av andra enheter och se till att enheten inte lutar mot andra
enheter.

Ta inte bort enhetens skyddsanordningar eller kablar om inte denna anvandarguide uttryckligen
kraver det. Borttagning av skyddsanordningar eller kablar kan skada enheten eller hemvardsklienten
eller nagon annan som anvander enheten.

Endast kvalificerad och auktoriserad teknisk personal far ta bort skyddsanordningar eller kablar.
Koppla alltid ur enheten innan du rengor eller desinficerar den for att undvika elektriska stotar.

A Var forsiktig nar du hanterar vatskor i narheten av enheten!

1.4. Mekanisk sdakerhet

Se till att kroppsdelar eller klader inte fastnar i enhetens rérliga komponenter.

Enheten far inte flyttas nar den anvands. For sdker transport, stang av enheten innan du
transporterar den och se till att all kringutrustning (kablar) ar frankopplad.

Ta inte bort enhetens skyddsanordningar eller kablar om inte denna anvandarguide uttryckligen
kraver det.
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1.5. Brandsakerhet

Anvand inte enheten i utrymmen dar det finns risk fér brand.
Tack inte Over ventilerna nar enheten ar paslagen.

1.6. Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Denna enhet motsvarar de internationella och nationella lagar och andra bestammelser om
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) som galler for denna typ av produkt, om den anvands for
avsedda andamal. Dessa lagar och bestammelser definierar graden av emission fran enheten och
kraven pa emissionstolerans mot elektromagnetiska storningar fran externa kéallor. Andra
elektroniska produkter som 6verskrider de gransvarden som anges i EMC-standarder kan i
undantagsfall paverka enhetens funktion.

All annan elektrisk utrustning i narheten ska uppfylla kraven i EMC-direktivet 2014/30/EU och
lagspanningsdirektivet 2014/35/EU. Denna enhet far inte placeras ovanpa eller under andra enheter.
Anvandning av andra tillbehor och kablar an de som anges kan ge upphov till hogre emission eller
langre emissionstolerans.

1.6.1. Elektromagnetiska kompatibilitetsvarningar och
sakerhetsatgarder

Uteslutande anvandning av de tillbehor eller kablar som anges, med undantag for

: Okad emission eller ldgre stérningstolerans.
originalreservdelar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder ska vidtas for elektriska medicintekniska produkter i enlighet med EMC
och dessa produkter far endast installeras och tas i bruk i enlighet med EMC-informationen i
anvandarguiden.

Barbara och mobila radiofrekvenskommunikationsenheter kan paverka medicintekniska produkter.

1.7. Kalla till laserljus

Stralning kan vara farligt for 6gon och hud.
Titta inte in i laserstralen direkt eller med optiska instrument.

1.8. Markningar

1.8.1. Markplat

Markplaten finns pa baksidan av enheten.
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Tillverkare Produktnamn Tillverkningsdatum CE-markning

/ *

SMILA MD1

JDM Innovation GmbH

Carl-Benz-StralRe 16

71711 Murr / Germany 2022
I|||III|I|II|II|III||I||IIII|III|I|IIII|I

19V = 3,43A
04- 3'0 WEEE DE 75797780
Serienummer Tillverkarens nummer i enlighet med Inspanning
WEEE-direktivet

Las anvandarguiden innan du anvdnder
SMILA-enheten

Enheten ar en medicinteknisk produkt

Avfall som ar elektriskt och elektroniskt far
inte kasseras med hushallsavfall

Sitt inte pa enheten

Trampa inte pa enheten

Anvandarguide SMILA-MD1 Version 2 Datum 05.12.2022 Sida 10/ 40



1.8.2. Andra markningar

Batterimarkningar

Do not remove the battery during
operation!

Read manual first before replacing the battery.
Improper change or removal of the battery
may be dangerous.

Kylforhallanden

Las

Tack inte 6ver ventilerna .. .
anvandarguiden

™~

Y | 2
The gap between the back The ventilation slots on
of the device (heat sink) E"ﬂ\ﬁ both sides on the bottom
and the wall must be at of the device must not be
least 5 cm. <5"">| covered.

Minsta avstand mellan enheten och
vaggen

Oppna inte sidopanelen

bo not open [ |i]

Oppna inte sidopanelen. Sidopanelerna far endast éppnas av utbildad servicepersonal.

Rékningsmarkningar

Om enheten &r i en bostad dar rokning dger rum och dar det luktar
tobak, ska enheten markeras som en "rékares enhet". Etiketten
placeras inuti locket i det 6vre vanstra hornet. Etiketter finns i
tillbehérspasen.

Illlﬁllll

I
m;i‘?‘-"'—‘"

Anvandarguide SMILA-MD1 Version 2 Datum 05.12.2022 Sida 11/ 40



2.  Underhall, rengdring och kassering

2.1. Ibruktagande av enheten

Anslut enheten till elntet och satt pa den. Installationsanvisningar visas automatiskt pa enhetens
bildskdarm nar klienten ansluts till enheten for forsta gangen. Nar informationen har fyllts i enheten,
sparas informationen i Smilas molntjanst. Anvandaren vagleds steg for steg genom protokollet.
Rapporten kan skickas forst nar alla rutor har fyllts i.

2.2. Schemalagt underhall

For att denna enhet ska fungera sdkert, effektivt och tillforlitligt ar det viktigt att anvandaren
underhaller enheten och inspekterar den regelbundet.

Underhallsplan
Periodiskt underhall far endast utforas av utbildad och auktoriserad personal och underhallet
beskrivs utforligt i underhallsdokumentationen.

2.3. Regelbundna kontroller som utfors av anvandaren (vardaren)

2.3.1. Anvandarens skyldigheter

Anvandaren av enheten ska félja inspektionsplanen. Dessa inspektioner beskrivs i tabellen nedan.
Anvandaren av enheten ska se till att alla inspektioner och darmed sammanhangande atgarder utfors
pa ett tillfredsstallande satt innan enheten anvands for det avsedda andamalet.

Intervall Atgard

Manatligen Torka av enhetens utsida med en fuktig trasa.

Lagg till en ny dosrulle Kontrollera visuellt om det finns foremal i dospasbehallaren eller
pa transportbandet.

2.3.2. Godkanda rengoringsmaterial
Se kapitel 2.4 Rengoring och desinfektion Rengdring och desinfektion

2.3.3. Batteri

Enheten ar forsedd med ett batteri for att sakerstalla enhetens funktion i hdndelse av stromavbrott.

Om batteriet ar defekt maste det ersattas med en originalreservdel.

2.3.4. Reparationer

Enheten har mekaniska delar som utsatts for slitage pa grund av mekanisk rorelse. Alla
mekaniska delar ar utformade for att halla under enhetens hela livslangd. Om enheten
ﬁ behover repareras rekommenderar tillverkaren att alla reparationer endast utfors av
utbildad och auktoriserad servicepersonal.

Defekta delar ska bytas ut mot originalreservdelar.
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2.4. Rengoring och desinfektion
Enheten kan rengdoras med vanliga hushallsrengéringsmedel.

Anvand inte starka kemikalier eller slipande produkter for att reng6ra enheten.

Anvand inte slipande pulver eller liknande produkter.
Anvand inte vassa rengdringsmaterial eller verktyg.

Endast personal som ar utbildad i rengdring och desinfektion av medicintekniska produkter far vidta
dessa atgarder. Rengor och desinficera enheten nar den bereds fér anvandning av en ny
hemvardsklient.

Rengor och desinficera foljande delar med desinfektionsdukar:

- skal

- skarm

- behallare

- behallare for dosrulle.

Koppla alltid ur enheten innan du rengor eller desinficerar den for att undvika

elektriska stotar.
Undvik att spilla vatten och vatskor pa enheten eftersom detta kan orsaka kortslutning
eller rostbildning pa metalldelar.

Alla rengorings- och desinfektionsatgarder ska uppfylla alla lagar och standarder som galler inom det
forvaltningsomrade dar enheten ar installerad.

2.5. Radera klientdata for hemvard
Hemvardsklienternas uppgifter pa harddisken raderas och nya klientuppgifter laggs till.
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2.6. Transport och lagring
Skyddas mot viarme
M
@
A\
|
Férvaras torrt é
‘4
¢ I i 4
v
Temperaturgransvarden under transport n
-20 °C till +60 °C I
Markning for transport av batterier e —
-
Il
i UN 3481
CE-markning
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2.7. Kassering

Tillverkaren vill fraimja miljoskyddet och sdkerstalla en fortsatt sdker och effektiv drift av denna enhet
genom att anvanda ett lampligt service-, underhalls- och utbildningsprogram.

Om enheten anvands pa ratt satt och alltid underhalls pa ratt satt utgor den ingen miljorisk. Enheten
kan dock innehalla material som kan vara skadliga fér miljon om de inte kasseras pa ratt satt.
Anvandning av sddant material &r nédvandig for att enheten ska fungera i enlighet med rattsliga krav
osV.

Kassering av enheten

Kassering av enheten blir aktuell ndr enheten har anvants pa ett sadant satt att den inte langre kan
anvandas for det avsedda dndamalet.

Retur, korrekt kassering eller atervinning av denna medicintekniska produkt ska utféras i enlighet
med EU-direktivet om avfall som utgérs av eller innehaller elektrisk och elektronisk utrustning
(WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment) och/eller nationella krav.

WEE-Reg.-No. DE 75797780

Enheten eller dess delar ska samlas in separat som farligt avfall. Separat insamling for
: atervinning, hantering och miljévanlig kassering bidrar till att undvika potentiella

negativa miljé- och halsoeffekter och framja atervinning av enhetens delar.

Olaglig kassering av enheten medfér administrativa paféljder enligt gallande
bestammelser i det land dar enheten ar installerad.

For mer information om hur man demonterar och/eller kasserar en icke-fungerande
enhet i enlighet med lokala lagar, vanligen kontakta lokala myndigheter eller en
auktoriserad representant for tillverkaren.

3.  Forpackningens innehall
1. SMILA-enhet
Batteri
Strémforsorjningsenhet
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4. Tillbehor

4.1. Dosrulle

Dosrullen levereras av apoteket. Dosdispenseringsenheten tillverkar den klientspecifika dosrullen
enligt klientens individuella lakemedelbehandlingsplan och ldkemedelslista som vardenheten lamnat

in till apoteket. Tillverkaren av denna enhet (JDM) ansvarar inte fér innehallet i dosrullen.

Uppgifter tryckta pa dospasen kan ocksa vara i olika ordning beroende pa den dosdispenseringsenhet
som packar dosrullen. Nedan kan du se ett exempel pa en dospase.

Klient-1D
ANNOSJAKELU ARTTU
290447 KLO .
TORSTAI 18.10. 1 8'00
p
b
i

Veckodag SMILASOPAN
HYMYDOL
NAURAADOL

RO

N\

\

Delvis

Klientens

/

Datum och tid
for

Medicinering
och mangder

Behorig personal placerar en dosrulle i SMILA-enheten. SMILA-enheten hanterar dosrullen enligt

klientens lakemedelsbehandlingsplan och dispenserar separata (enskilda) dospasar till

dispenseringséppningen. Dospasen ar delvis foroppnad for att gora det lattare att 6ppna dospasen.
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5.  Beskrivning av SMILA-enheten

5.1. Installation

Enheten far endast anvdandas inomhus.

Ventilerna pa bada sidor av enheten far inte tackas over.

Det ska finnas minst 5 cm utrymme mellan enheten (kylflans) och vaggen.
Enheten far inte placeras direkt ovanfoér en varmekalla (t.ex. ett virmeelement).
Enheten far inte placeras i direkt solljus.

Enheten far inte placeras i explosionsskyddade utrymmen.

YV V VYV YV VYV

Enheten ska placeras pa ett sadant satt att huvudstromforsérjningen latt kan kopplas ur genom
att dra ut stromkabeln ur uttaget.

Extern stromforsorjning ska anslutas till ett eluttag.
Enheten ska ha en tillracklig natverksanslutning. Om enheten ar online eller ej visas i det dvre
vanstra hornet pa startskdarmen.

Y V

Seuraava laakkeesi: 11:30

&
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5.2. Visuella signaler i allmanhet

Farg Signal Betydelse
Ingen atgard kravs fran anvandaren i det har skedet.
Lyser stadigt
Allt ar OK.
Gron Atgard kravs av anvandaren = det blinkande ljuset visar vilken
. del av enheten som behdver atgardas.
Blinkar
Anvandaren ska vidta atgarder enligt gallande plan.
Enheten fungerar, ingen anvandarintervention kravs.
BIa Lyser stadigt
Vanta.
Lyser stadigt eller | Anvandaren ska vidta ytterligare atgarder for att aterstalla
blinkar enheten till ett felfritt tillstand, exempelvis ansluta enheten till
en extern stromkalla.
Gul
Huvudfunktionen (dosdispensering av lakemedel) fortsatter att
fungera.
Blinkar Medicinering begardes inte omgaende.
Rod Lyser stadigt eller | Enheten kan inte langre utfora sin huvudfunktion
blinkar (dosdispensering av lakemedel) utan att anvandaren ingriper.

5.3. Anvandargranssnitt
f LCD-panelen ar tillverkad av planglas. Utsatt inte panelens yta for inte mekaniska stétar

eller éverdriven kraft.kan garantin ga férlorad.

Funktionsknapp
(2)

Fingeravtrycksldsare

(5)

Hogtalare (6)

Skdrm (1)

LED-lampa (3)

Lampa for
dispenseringsdppning
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5.3.1.

Pekskarm

Skdrmen ar en 7-tums Amorphous-TFT-LCD (Thin Film Transistor Liquid Crystal Display)-modul. Denna
modul bestar av en 7"TFT LCD-panel, LED-bakgrundsbelysning, LED-styrenhet, kapacitiv
berdringssensorer inbdddade i skarmen och en stromforsérjningsenhet. Skarmupplésningen ar 1024

x 600 pixlar.

5.3.2.

anger ocksa enhetens status.

Funktionsknapp

Funktionsknappen ar den upplysta knappen som anvands for att begara dospasar. Funktionsknappen

Farg Signal Betydelse
. Anvandarens atgard lyckades.
Lyser stadigt .
En ny dosrulle har lagts till.
Grén Anger att en eller flera dospasar ska tas vid den aktuella
. tidpunkten.
Blinkar ) N . NPT
Nar det inte finns nagon extern stromforsorjning och enheten
forsatts i vilolage.
Enheten fungerar.
Bla Lyser stadigt
| samband med att en ny dosrulle installeras.
Ingen dospase har begarts inom den forsta perioden (2 minuter).
Lampan blinkar tills lakemedlet tas eller tidsfénstret stangs.
Gul Blinkar . . . . .
En eller flera dospasar ska tas fran enheten nar det inte finns
nagon extern stromférsorjning och enheten forsatts i vilolage >
dubbelblinkar.
Streckkoden kan inte hittas ndr dosrullen satts in.
Rod Lyser stadigt Den forsta dospasen har redan passerat sitt bast fore-datum/har
skippats nar rullen satts in.
5.3.3. LED-lampa
LED-lampan lyser upp enhetens framsida for att indikera att Iakemedlen kan tas fran enheten.
Farg Signal Betydelse
Grén Lyser stadigt Anvandarens atgard lyckades.
Blinkar Vid den tiden bor en eller flera dospasar tas.
Bla Lyser stadigt Enheten fungerar.
Lyser stadigt Hemvardsklienten har begéart en dospase men inte tagit den inom 2
minuter.
Gul
En eller flera doser har missats, atgarder kravs fran anvandaren.
Blinkar Pasen har inte begérts inom den foérsta perioden (2 minuter) i planen.
5.3.4. Lampa for dispenseringsoppning

LED-lampan lyser upp dispenseringséppningen sa snart dospasen ar dispenserad och
hemvardsklienten kan ta den. Dispenseringséppningen ar upplyst av kallt vitt ljus.
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5.3.5. Fingeravtryckslasare

Ett kapacitivt fingeravtryck fungerar som ett separat anvandar-ID. Alla behdriga anvandare kan
anvanda fingeravtryck for att identifiera sig for att komma at den behdriga anvandarens meny. Det &r
moijligt att dndra installningarna i anvandaridentifieringsmenyn utifrdn gallande omstdndigheter.
Man kan ocksa aktivera en funktion som kraver att varje hemvardsklient ska identifiera sig med
fingeravtryck innan enheten dispenserar nagra lakemedel.

5.3.6. Hogtalare

Rosthandledning ger tydliga rad nar enheten dispenserar lakemedel. Volymen for résten ar ca 71 dB.

> "Taditt lakemedel" Paminnelse for hemvardsklienten om att han/hon behéver begara>
lakemedlet.

» "Vanligen ta dospasen"-> Enheten har dispenserat dospasen och hemvardsklienten kan ta sina
lakemedel.

> "Ditt nasta lakemedel dispenseras om hh:min)" = Information om nasta dispenseringstidpunkt
om fonstret Fore dispenseringstidpunkt inte visas (se kapitel 7.1.1 Fére dispenseringstidpunkt)

> "Du har glémt ditt lakemedel." - Ett doseringstillfille har missats.

5.3.7. Exceptionella situationer
Om det ar nagot fel pa enheten fungerar inte de visuella och ljudsignalerna enligt beskrivningen
ovan.

Batteristatus
Nar enheten kdnner igen batteriet blinkar funktionsknappen gult och féljande text visas. Den visar
hur lange enheten fungerar utan extern strom.

Ole hyva ja liitd Smila ulkoiseen
virtaldhteeseen. Akkun virtaa viela

27 Tuntia, 46 Minuutit

Enheten forsatts i vilolage for att spara batteri, skarmen slacks och funktionsknappen blinkar gront.
Enheten vaknar inte forran tidpunkten for att ta lakemedlet narmar sig eller funktionsknappen trycks
in. Funktionsknappen blinkar gront, vilket indikerar att enheten ar i standby-ldge men fortfarande
fungerar felfritt. Om enheten vacks tands LED-lampan och funktionsknappen lyser gult en kort stund
och blinkar sedan gult tills enheten ater forsatts i vilolage. Nar enheten har forsatts i vilolage igen
blinkar funktionsknappen gront igen.

Nar tiden for att ta lakemedlet narmar sig vaknar enheten och funktionsknappen blinkar gult.
Enheten aterupptar viloldget efter fyra minuter. Enheten vaknar var 10:e minut for att paminna
hemvardsklienten om dospasen inte har tagits. Nar tidsfonstret for att ta lakemedlet &ar 6ver vaknar
enheten och informerar hemvardsklienten om att han/hon inte har tagit sina ldkemedel. Den gar i
viloldget igen och ljuset blinkar grént. Nar enheten ar ansluten till en extern strémkalla vaknar den
néar tiden for att ta lakemedlet narmar sig eller funktionsknappen trycks in.
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Offlinelage
Offlinetecknet pa Startskdrmen anger att enheten for narvarande inte ar ansluten till molnet.

Visa av

Om skdarmen ar avstangd anger enheten dispenseringstidpunkten enbart med blinkande grén knapp
och ljudsignal (ingen rostvagledning). En knapptryckning behovs for att begara lakemedel. LED-ringen
blinkar gront och dispenseringséppning ar upplyst for att indikera att lakemedlen kan tas. Kontakta
vardenheten!

5.4. Ljudsignaler

Det finns tva typer av ljudsignaler. Signaler som ar utformade for att informera hemvardsklienten om
att det ar dags att ta lakemedlen och att man kan begédra lakemedlen. Dessutom har enheten en
signal som varnar anvandaren om nagot ar fel med enheten, till exempel att locket eller Iddan &r
Oppna.

54.1. Informationssignal

Informationssignalerna later som en skeppsklocka, och de ringer en gang och paminner om att
begira lakemedel. Ljudet hors i ungefar tva sekunder. Volymen for signalen ar ca 85 dB. Om
lakemedlen inte begars omedelbart spelas signalen upp igen efter tva minuter och sedan var 10: e
minut tills Iakemedlen begars eller tidsfonstret for att ta lakemedlet har gatt ut.

5.4.2. Varningssignal

Om nagot ar fel med enheten later signalen inledningsvis som en skeppsklocka, som ringer flera
ganger med korta intervaller tills enheten ar tillbaka i felfritt Iage. Varningssignalen innebar ingen
fara for anvdandaren. Den visar bara att det ar nagot fel pa enheten.

5.4.3. Akustisk signal

Om rostvagledningen inte fungerar visas dispenseringen av lakemedel med en enkel ljudsignal istallet
for rostvagledning.

Om enheten inte fungerar som den ska ar informationssignalen ett regelbundet pipande ljud som
upprepas med jamna mellanrum och varar i 30 sekunder, till skillnad fran ljudet fran en skeppsklocka.
Volymen for signalen ar ca 80 dB. Om lakemedlet inte begars omedelbart hors signalen igen efter tva
minuter och sedan var 10: e minut tills lakemedlen begars eller tidsfonstret for att ta lakemedlet har
gatt ut.
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6.  Viktigaste uppgifterna for behorig anvandare

6.1. Starta en ny enhet

Du kan starta den nya enheten genom att 6ppna skalet med en nyckel och sla pa enheten med
huvudbrytaren.

6.2. Logga in som behorig anvandare

Om du vill 6ppna menyn for behériga anvandare klickar du pa anvandarknappen i det 6vre hogra
hornet pa skdrmen. Logga in med ditt anvdndarnamn och I6senord eller fingeravtryck. Om
fingeravtrycket redan ar registrerat.

Kayttajan lupa ®

Kirjaudu sisaan

Salasana:
Ole hyva ja kirjaudu sisdan tunnuksilla tai sormenjélkitunnistimella

Special

Inloggningsskarmen stangs efter 60 sekunder om den inte anvands.

6.3. Laggtill en ny dosrulle

Nér du satter in en ny dosrulle ska du se till att inte ha 16st langt har eller 16st sittande klader. Har
eller 16sa klader kan fastna mellan transportrullarna.

& Ladan ska vara stangd nar en ny dosrulle satts in.
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Om du vill Iagga till en ny dosrulle loggar du in som behérig anvandare med ditt anvandarnamn och
I6senord eller fingeravtryck och trycker sedan pa Lagg till dosrulle.

Hei JOM

Mita haluaisit tehda?

Aseta annosrulla Tallenna sormenjalki

Poista ottamatta jadneet laskkeet Annostele etukateen
Annostele/pudota annospussi

Skarmen visar for vilken hemvardsklient och fér hur lang tid dosrullen ska placeras i enheten. | vissa
fall kan dosrullen ha ett dubbelsidigt klistermarke (gron punkt) som haller ihop rullen. Om det inte
finns nagra ldkemedel i den forsta dospasen ska dospasen tas bort fran rullen. Ta bort eventuella
klistermdrken fran dosrullen innan du satter in rullen i enheten.

Aseta annosrulla ®

Ole hyva ja lisaa rulla

Max Mustermann
70 vuotta

alkaen
tiistai, 17 marraskuu 2020

00

20

KLO.

:
%

ANNOSJAKELU ARTTU

3
2
%

i

Oppna locket och placera dosrullen pa héger eller vanster transportband enligt bilden nedan. Nar
dosrullen placeras pa ratt transportband drar rullarna automatiskt in dosrullen. Nar dosrullen satts in
laser enheten dess uppgifter och meddelar nar informationen har lasts. Funktionsknappen lyser
gront ett tag sa snart dosrullen ar korrekt placerad i enheten.

Aseta annosrulla Aseta annosrulla

Tiedot ovat valmiina

Avaa kansi, aseta rulla nuolen osoittamalle puolelle ja sy6ta
ensimmainen annospussi syottolaitteeseen.

pussin tunniste:
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Nar dosrullen &r pa plats kan locket stangas. Vanta pa signalen som talar om for dig att locket har
stangts ordentligt!

Aseta annosrulla Aseta annosrulla

— Kansi on lukittu!
Ole hyva ja sulje kansi.

Om dosrullen satts in och den forsta dospasen redan har gatt ut ser du féljande vyer pa enheten:

Rullen transporteras bakat och den utgangna dospasen ska tas bort. Enheten visar igen vilken sida
rullen behover placeras pa. Efter aterinsattning av rullen ska man se till att den utgangna tiden for att
ta lakemedlen har avvisats.

Aseta annosrulla Aseta annosrulla

Varoitus:

Ensimmaisen annospussin ladkkeenottoaika on jo ohi.
Ole hyva ja poista ohitetut annospussit annosrullasta ja
aseta rulla uudestaan seuraavasta annospussista alkaen:

12.12.2020 klo 09:00 annospussin tunniste:
00329013400042.

Varoitus:

Sisaan asetetun ladkerullan seuraava laakkeenottoaika
on 11.12.2020 14.30.00. Asiakkaan laakitysaikataulun
mukaisia ladkkeenottoaikoja ohitetaan.
Hyvaksytaanko?

S

Om dosrullen satts in och féljande dispenseringstidpunkt i molnet inte motsvarar foljande
dispenseringstidpunkt, visas foljande vy:

Enheten hoppar 6ver nasta dispenseringstidpunkt.

Aseta annosrulla

Varoitus:

Sisaan asetetun ladkerullan seuraava ladkkeenottoaika
on 11.12.2020 14.30.00. Asiakkaan laakitysaikataulun
mukaisia ladkkeenottoaikoja ohitetaan.
Hyvaksytaanko?
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Om rullen som satts in pa enheten inte matchar patienten pa grund av fel streckkod ser du féljande
vy:

Na&r du har tryckt pa OK flyttas dosrullen bakat och den behériga anvandarens meny 6ppnas.

Aseta annosrulla

Varoitus:
Viivakoodia ei I6ydetty. Ole hyva ja tarkista ladkerulla.

6.3.1. Lagga till efter manuell laddning

Instruktioner for manuell registrering av dispenseringstidpunkt finns i anvandarguiden i molnet.

Om dospasens beteckning inte anges nar dispenseringstidpunkterna laddas ska ett mellansteg
utfoéras nar rullen placeras in i enheten.

Valj datum och tid for den sista dospasen pa rullen och klicka sedan pa Nasta for att bekrafta.
Observera att de forsta heltimmarna och minuterna ska valjas separat. Nar datum och klockslag har
bekraftats visar enheten antal tillgdngliga dospasar och doseringstiderna fér veckan. Om all
information ar korrekt klickar du pa Ja.

timme minut

Aseta annosrulla ®

Annosrulla sisaltasd 28 annospussia.
Asettamasi rulla alkaa 14.4.2021 12.00 ja
Su Ma Ti Ke To Pe La

1200 12.00 12.00 12.00 12.00 1200 12.00
20.00 20.00 | 20.00 | 20.00 20.00 | 20.00 20.00

Aseta anncsrulla ®
12.2.2021 [EEloo oo i@

Syéta rullan viimeisen annospussin
paivamaara ja ottoaika.

Tarkista ovatko tiedot oikein.

Seuraava

Rullen satts in i enheten enligt beskrivningen i kapitlet "Lagg till dosrulle".
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6.4. Ta bort bortglomda lakemedel/Ta bort oanvanda lakemedel

Om du vill ta bort bortglomda dospasar loggar du in som behérig anvandare och trycker pa rutan Ta
bort lakemedel i den behoériga anvandarens meny.

Hei JOM

Mita haluaisit tehda?

-
Aseta annosrulla Tallenna sormenjalki

Poista ottamatta jaaneet ladkkee. | Annostele etukateen
Annostele/pudota annospussi

Om lakemedlet inte har tagits och annu inte har slappts ner i behallaren 6ppnas locket forst efter att
dospasen har slappts helt. Om det inte finns nagra bortglomda lakemedel 6ppnas locket efter en
stund.

Poista ottamatta jadaneet laakkeet Poista ottamatta jadneet laakkeet

Odota hetki 1 Annospussi Odota...

pudotetaan...

Oppna locket, dra ut I&dan och ta bort alla dospasar som finns i ladan. N&r 1ddan har dragits ut,
kontrollera om nagra bortglomda dospasar finns kvar i enheten.

Se till att du har tagit alla dospasarna ur ladan.

Poista ottamatta jaaneet ladkkeet ® Poista ottamatta jaaneet ladkkeet

Oletko poistanut kaikki ottamatta jaaneet
annospussit?

v

1 annospussi on jaanyt ottamatta. K ”a
Avaa siilio, poista kaikki annospussit ja sulje sailié y

uudestaan.

Seuraava

Stang ladan och Ias locket! En gron lampa lyser pa enheten en kort stund for att visa att ladan och
locket stangts.
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6.5. Forhandsdosering av lakemedel

Dosera ldkemedlen i forvag sa har: Logga in som behorig anvandare och tryck pa rutan Dosera i
forvag i menyn for behoriga anvandare.

Hei JOM

Mita haluaisit tehda?

Aseta annosrulla Tallenna sormenjalki

Poista ottamatta jadneet laskkeet Annostele etukateen
Annostele/pudota annospussi

Vélj datum och tidpunkt da ldkemedlen ska dispenseras, eller vilj Dispensera dosrullen da hela
dosrullen dispenseras. Antalet dospasar som ska dispenseras visas pa skarmen. Dessutom visar
enheten tiden da den sista férhandsdoserade dospasen ska dispenseras samt doseringstiden av den
dospasen varefter enheten atergar till normalt driftlage. Under dispensering av dospasarna lyser en
blad LED-lampa. Nar lakemedlen &r klara att tas blinkar LED-lampan grént och lampan for

Annostele etukateen Annostele etukateen ®

ravan o EEETN T R 5] U U GLE E RIS

tai

Annostele annosrulla kokonaan

2 annospussia annostellaan

Viimeisen etukateen annosteltavan annospus 02.19.2021 13.00

annosp
Lopeta
Laitteen sisslle j44van ensimméisen annospus 02.19.2021 15.00

dispenseringsdéppningen tands.

2 annospussia annosteltu

6.6. Registrera ett fingeravtryck/Spara ett fingeravtryck
For att registrera vardarens fingeravtryck trycker du pa rutan Registrera fingeravtryck i menyn for

behoriga anvandare.

Hei JDM

Kirjaudu ulos

Mitéd haluaisit tehda?

Aseta annosrulla Tallenna sormenjalki

Poista ottamatta jaaneet laakkeet Annostele etukateen

Poista annosrulla

Annostele/pudota annospussi
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Satt in 6nskat finger i fingeravtryckslasaren i enhetens évre vanstra horn. Folj anvisningarna pa
skdrmen tills skanningen ar klar.

Tallenna sormenjalki ® Tallenna sormenjalki ®

Laske sormesi lukijalle. Nosta sormesi lukijalta.

6.7. Stang av enheten /Stang av

Om du vill sténga av eller starta om enheten trycker du pa rutan Stang av i menyn for behériga
anvandare och klickar sedan pa Stang av eller Starta om.

Hei JDM Sammuta €3

Mita haluaisit tehda?

Aset: Il Tall jalki . .
Ll cee Haluatko kadynnistaa Smilan uudelleen vai sammu

Poista ottamatta jaaneet laakkeet Annostele etukateen
Poista annosrulla Sammuta Kaynnistatiudelicen

Annostele/pudota annospussi

Enheten startas sedan om eller stangs av. Om enheten ar avstangd genom huvudbrytaren och locket
ar stangt kan den bara startas om med nyckel!

Om du vill stdnga av enheten, 6ppna locket genom att trycka pa knappen Sténg av pa skarmen. Vanta
tills den bla lampan slocknat och tryck pa huvudbrytaren i mitten av enheten. Enheten kan nu
kopplas bort fran stromkallan genom att dra ut natsladden ur uttaget.

6.8. Ta bort dosrullen

For att ta bort dosrullen trycker du pa rutan Ta bort dosrulle i den behdrigaanvandarensmeny. Ta
alltid bort dosrullen med borttagningsfunktionen i menyn for behériga anvandare. Dra aldrig ut den
for hand. Skdarmen visar vilken hemvardsklients dosrulle som du vill ta bort.

Hei JDM Poista annosrulla ®

Mita haluaisit tehda?
Poista laakerulla asiakkaalle

Aseta annosrulla >nna sormenjalki B Max Mustermann

70 vuotta

Poista ottamatta jadneet ladkk =, Annostele etukiteen
Poista amsrull alkaen
Annostele/pudota annospussi tiistai, 17 marraskuu 2020
e
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N&r du har bekraftat hemvardsklienten behéver du vélja pa vilken sida som rullen ska tas bort. Bada
sidorna visas endast om bada har en dosrulle. Nar du har valt en sida 6ppnas locket automatiskt och
rullen tas bort. Nar du har tagit bort dosrullen stanger du locket.

Poista annosrulla ® Poista annosrulla @

Vasemman linjan annosrulla on talla hetkella kaytossa, seuraava
ottoaika on klo 10.30 17.11.2020. Oikean linjan annosrullan
seuraava ottoaika on klo 14.00 17.11.2020. Kumman annosrullan
haluat poistaa?

Avaa kansi, poista annosrullat molemmalta linjalta ja sulje
kansi.

ussin tunniste:
£ Seuraava

Om du vill tilldta att Iakemedel dispenseras efter att dosrullen har avlagsnats ska du anvanda
funktionen Lagg till dosrulle.

6.9. Dispensera/slapp dospase

Om hemvardsklienten har glomt ta en eller flera lakemedelsdoser stannar dessa i s.k. vantelage dar
lakemedlen kan antingen dispenseras eller sldappas ner i en behallare for oanvanda lakemedel.

Hei JOM Annostele tai pudota annospussi ®

Mita haluaisit tehda?

Annospussi 00402203100055 on jaanyt ottamatta ja
Tallenna sormenjalki on pidossa .Mité haluaisit tehda?
Poista ottamatta jaaneet laakkeet Aprostele etukateen
—
Annostele/pudota annospuss

5

Vardaren kan vélja om dospasen ska dispenseras till klienten eller sldppas ner i en last
lakemedelsbehallare. Om det finns flera dospasar att sldppa samtidigt, galler denna funktion for dem
alla. | bada fallen far vardaren en bekraftelse sa snart operationen ar klar.

Annostele tai pudota annospussi Annostele tai pudota annospussi ®

Annospussi annosteltiin onnistuneesti. Annospussi pudotettiin onnistuneesti.
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Om det inte finns nagra dospasar i vantelage informeras vardaren om att ldkemedlen inte kan
dispenseras eller slappas i behallaren.

Annostele tai pudota annospussi

Talla hetkella ei ole ottamatta jadneita pidossa olevia
annospusseja annosteltaviksi tai pudotettaviksi.

6.10. Teknisk 6évervakning

Den behoriga anvandarens meny har tva funktioner for teknisk évervakning av enheten.
Funktionerna ar skyddade med ett [6senord som bara supporten vet.

Hei JDM

Mita haluaisit tehda?

Aseta annosrulla Tallenna sormenijalki

Poista ottamatta j aa i Annostele etukateen
Annostele/pudota annospussi |
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7.  De viktigaste uppgifterna for hemvardsklienter

7.1. Information om medicinering
Det finns flera uppgifter i startvyn for menyn fér hemvardsklienter.

Batteri Radio Datum och Klockslag Anvandarknapp

Seuraava laakkeesi: 12:00

K&

v

Online-/offline-lage Tillkallelseknapp Ldkemedelsknapp
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7.1.1. Fore dispenseringstidpunkt

Nésta dispenseringstidpunkt visas genom att man trycker pa lakemedelsknappen i startvyn. Skdarmen
visar nasta dispenseringstidpunkt och om lakemedlen redan kan begdras. Lakemedel kan begaras 30
minuter fére ordinarie dispenseringstidpunkt. Hemvardsklienten trycker pa Ja-knappen for att fa
|akemedlen. Om ldkemedel dnnu inte kan begaras visar skdrmen endast uppgift om néasta
dispenseringstidpunkt.

Seuraava laakkeesi:

22 minuutin kuluttua klo 15:00

Haluatko ottaa laakkeesi heti?

Seuraava laakkeesi: 15:00

e (&

Om hemvardsklienten har tryckt pa Ja-knappen dispenseras lakemedlen och hemvardsklienten kan ta
dem.

Ota ladkkeesi, ole hyva

Hyvin tehty!

7.1.2. Ordinarie dispenseringstidpunkt

Vid dispenseringstidpunkten uppdateras skarmvyn och enhetens lampor blinkar gront. Dessutom
uppmanar rosten: "Ta dina lakemedel". Begar lakemedlen genom att trycka pa knappen pa skdarmen
eller lakemedelsknappen till hoger ovanpa enheten. Innan enheten uppmanar att ta lakemedlen
tdnds en bla lampa pa enheten. Du kan ta dina lakemedel fran enheten nar lampan fér
dispenseringséppningen tands och en gron lampa blinkar pa enheten.

Hei Max

Ladkkeesi on tulossa
Kosketa painiketta.

Ota laakkeesi, ole hyva

Om ldkemedel inte tas fran enheten eller begéars inom tva minuter blinkar en gul lampa pa enheten
och rostvagledningen spelar upp meddelandet "Ta ditt lakemedel"” var 10:e minut.

Tidsfonstret for att ta lakemedlet stangs efter 57 minuter. Enheten anvander réstvagledning for att
ge hemvardsklienten foljande meddelande: "Du har glomt dina lakemedel", och skdarmen atergar till
ursprunglig startvy.
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For att sdkerstalla patientsakerheten inleder systemet under alla omstandigheter och automatiskt en
verifieringsprocess, om det finns indikationer pa att det kan finnas avvikelser i dosdispensering.

Under den har verifieringsprocessen, som tar upp till nagra minuter, visas féljande vy:

Hetki, annospussiasi valmistellaan

Anvandaren av enheten behdver inte gora nagot. Sa snart inspektionsprocessen ar klar kan dospasar
aterigen begaras som vanligt.

7.2. Kommunikation med kontaktperson

Om du vill kontakta en kontaktperson trycker du pa samtalsknappen pa Startskarmen. Bade video-
och ljudsamtal ar tillgdngliga. Om du vill valja ett videosamtal trycker du pa videoknappen.

T 17 © A

2 =

Audio Video

Hemvardsklienten far automatiskt kontakt med en av sina vardare. Vardaren ska vara inloggad i
molnet.

Avsluta samtalet genom att trycka pa x-knappen i det 6vre hégra hornet. Darefter avslutas samtalet
och standardvy visas pa skdarmen.

7.3. Datum och kalender

Om du vill 6ppna kalenderatgarden trycker du pa datum- och kalenderknappen pa Startskarmen.
Kalenderposter kan visas for en manad, vecka eller dag (1). Den manad och det ar som ska visas kan
vdljas separat (2).

10:30

Om du vill 6ppna kalenderfunktionen trycker du pa datum- och kalenderknappen pa Startskdarmen.
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7.4. Radio

Om du vill lyssna pa radio trycker du pa radioknappen pa Startskarmen. Om du vill andra volymen
trycker du pa knapparna (+) och (-). Tryck pa x-knappen for att stdnga av radion. Om du vill 6ka
volymen trycker du pa plusknappen (+). Om du vill minska volymen trycker du pa minusknappen (+).

2 15 |

Seuraava laakkeesi: 11:30

e @

7.5. Ovriga hiandelser

Om det finns handelser for hemvardsklienten visas en symbol for det aktuella datumet. Symbolen
visar hur manga handelser som det finns.

m
b 178 &
oo Mar

Seuraava laakkeesi: 10:30

e (&

Strax fore handelsetiden visas ett meddelande om handelsen istallet for ndsta dispenseringstidpunkt.

Nar handelsetiden narmar sig kan du se narmare uppgifter om handelsen. Om handelsen och
dispenseringstidpunkten intraffar samtidigt, ser du férst en vy for ordinarie dispenseringstidpunkt och
uppgifterna om handelsen visas nar lakemed|et tagits. Handelseaviseringar ska bekréaftas.

Hei Mustermann
Test 01
10.30

8. Meddelanden och indikatorer
Foljande vyer visas nar anvandarens atgard lyckas. Enheten ar klar att anvandas nar dessa vyer visas.
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Aseta annosrulla

Tiedot ovat valmiina

Seuraava

Dosrulle placerad i enheten framgangsrikt

Dispensering av lakemedlen lyckades
Hyvin tehty!

Varningsmeddelanden

Om locket eller/och ladan inte &r |Iasta visas ett varningsmeddelande och enheten ger en
varningssignal. En rod lampa lyser pa enheten. Om enheten inte ar korrekt last fungerar den inte
korrekt. Las ladan och locket!

HALYTYS

Varoitus!!!

Varoitus!!!

Laite ei ole lukittu. Sailio ei ole paikoillaan.

Ole hyva ja aseta séilio paikoilleen ja sulje
kansi.

Ole hyva ja sulje kansi.

Om locket inte &r stangt avger enheten en varningssignal en gang i minuten.
Om ladan inte &r stangd avger enheten en varningssignal en gang var 30:e sekund.

9.  Krav PA IT-nitverk

Om enheten ar ansluten via WiFi ska féljande krav uppfyllas:

» SSID, som inte direkt far ange enhetens syfte

I6senord med minst 20 tecken: bokstaver, siffror och specialtecken
aktiv kryptering, minst WPA2

routern ska vara forsedd med brandvagg

molnservern ska ha ett ISO/IEC 27001-certifikat.

YV V V V
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10. Tekniska egenskaper

10.1. Elektriska egenskaper

Funktioner Information
Stromkalla Priméar 115 Vac / 230 Vac
Sekundar 19 Vdc
Frekvens 50/60 Hz
Strém max. 3,34 A (19 V)
Stromforbrukning upp till 65 W
Genomesnittlig energiférbrukning ~15,3W
Standarduttag 16 A @ 230 Vac
Strémkabelns skyddsklass Klass Il
Anvandning Kontinuerlig anvandning
Klassificering for skydd mot vatskor och fasta IPOO
partiklar
Volym upp till 87 dB
Starttid 1 min
Beraknad livslangd 5ar
10.2. Miljokrav
Miljofaktor Normal drift Lagring och transport
Temperatur 10 °Ctill +30 °C —20 °C till +60 °C
Relativ luftfuktighet 20%—-70% 20%—70 %
10.3. Mekaniska egenskaper
Beskrivning Information
Bredd 272,40 mm
Langd 435,90 mm
Hojd 253,50 mm
Vikt 11,5 kg
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10.4. Radiokommunikation

Mobil kommunikation Band och frekvenser
GSM 850/900/1800/1900 MHz
WCDMA [, V, Vil
LTE 1,3,5,7,8, 20,28
Maximal effekt: 33 dBm (GSM), 23 dBm (WCDMA, LTE)
Bluetooth Frekvens
Bluetooth V4.0 2,4 GHz
Maximal effekt: 8 dBm
Tradl6ést LAN Frekvens
b/g/n 2,4 GHz 2,4 GHz

Maximal effekt: 17 dBm

Produkten har utvecklats och tillverkats for att uppfylla Europeiska unionens krav.

10.5. Batterier och batteriladdare

Enheten kan fungera utan extern stromforsérjning i 24 timmar. Enheten levereras med ett

litiumjonbatteri RRC2054.

Batterityp Litiumjonbatteri
Markspanning 144V
Driftspanning (maximal) 16,8V
Kapacitet 3450 mAh

Berdknad livslangd @23°C
1,6 Aladdning / 1,6 A urladdning

< 300 cykler med en startkapacitet pa 75 % eller

mer

Ta inte ur batteriet under drift!

A\

11. Anmalningsplikt

Vardorganisationen ar skyldig att informera tillverkaren, distributoéren eller/eller de lokala

myndigheterna om allvarliga tillbud.
myndigheterna om allvarliga tillbud.

JDM Innovation GmbH
Carl-Benz-Str. 16

71711 Murr, Tyskland

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

E-post: info@jdm.de

Du kan ocksa skicka en supportforfragan via foljande lank: https://jdm6121.zendesk.com/hc/en-us
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12. EU-forsakran om overensstammelse

JOM

Innovation
EU-Konformitdtserklarung
{gemdR 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)
Hersteller JOM Innowvation GmbH
manufaciurer Carl-Benz-Str. 16
71711 Murr
Germany
Produkt Medical Dispenser SMILA MD-1
product
Basis UDI-DI PP10483JDMI.04201801.1667
Basic UID-DI
Zweckbestimmung
Intended purpose

Der Blister-Dispenser ist dafir bestimml, die therapietrewe Medikamenten-Einnahme einzelner oder mehrerer
Patienten zu unterstitzen und zu verbessemn. Der Blister-Dispenser (st fir die Mutzung bel Patienten zuhausa, in
Plegesinrichtungen oder Krankanhiusem konzipier und wind sowshl von Patienten selbst wie auch von
Pllegekraften bedient. Der Blister-Dispenser kann einen oder mehrere patientenindividuslls Madikamentanblister
aufnahmen und gibt die einzelnen Medikementenbeutel zu den vorgesehenen Einnahmezeitpunkten aus. Die
Medikamenteneinnahme wird Ober eine Cloudpiattform durch autorisieries Personal dbenwacht.

The Biister-Dispenser is infended fo suppont and improve the medication adherence of individual or several
patleris, The Bister-Dispenser is designed for home-use as well as for the use in nursing homes or hospitals.
The device is infended to be operafed by the patient himself or a caregiver. The Blister-Dispenser can hold one or
muitiple patient individusl medication bisters. Based an the medication pian the Bligter-Dispenser delfvers the
pouches o ife patient. Caregivers and Service amployess can monitar the medicalion agherence through the

cloud-platform.

Medizinprodukt Klasse | (Regel 1 und 13, Anhang VIl (EU) 2017/745)
Klassifizierung
Medical device class | frule 1 and 13, Annex VIll, (EU) 2017/745)

Wir erkldren 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 Is in conformify
with the General Safety and Performance Regquirements of Annex | of the Medical Device
Reguilation 2017/745 and with the RED Eﬂl,ﬂ?ﬁgEu_

1 II|

"-\ | |I J_.-

11
Murr, 01.12.2022 D\Gr;:tig%m

(Datum/Date) (Geschaftsfiihrer/General Manager)
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Anteckningar:
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Anteckningar:

JDM Innovation GmbH
Carl-Benz-Str. 16

71711 Murr, Tyskland

Telefon: +49 (0)7144 81210
Webbsida: http://www.jdm.de
E-post: info@jdm.de
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