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3.6 Tidsbaserad SMS-Altering tillagd

3.7 Ny funktion Justerbart fonster for tidtagning

7. Temperaturdisplay borttagen

7. Fotoskanning endast synlig for superadministratorer
10. Konformation vid radering av en rulle

0. Inledning

Denna medicintekniska produkt 6verensstimmer med férordningen 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 férordningen 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 81210
Webbsida: http://www.jdm.de
E-post: info@jdm.de

0.2. Information om publikationen

Publicerad av tjansteleverantoéren.

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 anvdndas som ett erbjudande, garanti, |6fte eller avtalsvillkor.

0.3. Upphovsratt

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

Programvaran tillhor tillverkaren. Anvandaren far endast anvandarbehérighet till programvaran.
Denna ratt dr varken exklusiv eller dverforbar.

Dessutom maste skriftligt samtycke erhallas fran tjansteleverantéren innan molntjansten dndras for
andra andamal dn de som foreskrivs.
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0.4. Om anvandarguiden

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

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

0.5. Kompatibilitet

Molnplattformen ar kompatibel med féljande webbldsare:

- Mozilla Firefox
- Google Chrome
- Microsoft Edge.

Webblasaren Internet Explorer stods e;j.

Om sidan inte visas korrekt nar du 6ppnar molnplattformen rensar du webblasarens 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 stédja och dokumentera dévervakning av klientens doseringstider.
Dessutom forenklar det 6vervakningen av medicintekniska produkter.

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

Sjukskotare och underhallspersonal kan anvdanda 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 l6senord for att logga in (det
ursprungliga l6senordet ska anvandas for den forsta inloggningen néar kontot skapas).
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https://smilaservice.fi/

smla

Cloud-Login

Namn

Lésenord

» Om anvidndaren glommer sitt |6senord kan man begéra ett nytt |[6senord med Glomt ditt

I6senord? -funktionen.
» Det ursprungliga ldsenordet maste bytas ut efter den forsta inloggningen.
» Om du vill ndra I6senordet haller du muspekaren 6ver anvandarens bild och klickar sedan

pa Andra lésenord.
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~  Filirera pé problem

> Skriv ditt nuvarande och nya l6senord i de angivna falten.

Overvakning Maskiner Administration

Andra |6senord

Du kan logga in pa Smila-molnet med hjalp av enkel inloggning. For narvarande stoder vi Microsoft
Azure Active Directory. Installationsanvisningar hittar du héar: Single-Sing On — Smila (zendesk.com)

2. Stall in aviseringar

2.1 Auviseringsinstallningar
Aviseringsmeddelanden kan anpassas individuellt. S har dndrar du aviseringsinstallningarna:

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

smila

A Gvervakning Maskiner  Administration Systemhantering Kommunikation Rapporter

H.Kane
3 Fredag 23.06.2023 E
Loggaut  Swedish

sinstallningzr

Sortera pa
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https://jdm6121.zendesk.com/hc/en-us/articles/9869577180060-Single-Sing-On

loggaut  Swedish v

A  Overvakning Maskiner  Administration Systemhantering =~ Kommunikation = Rapporter

Aviseringsinstéllningar
JOM Innovation GmbH
Varningskategorier

Medicinsk (& | [Oan (B | [(Daur) Vardgivare & aur | [Oanr |

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.

Mottagare Mottagare Mottagare

A An
ANPASSA sgsadministratdr ANPASSA

At Ul patianten AUt Uikdotat 1 patienen
ANPASSA Virdgivare ANPASSA

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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Aviseringsinstéllningar

SmilaLab ITV ~  SmilaLAB 0X (SmilaLab ITV)
Varningskategorier Anvind instalining for organisati

Medicinsk Teknisk Vardgivare

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 instéllningarna 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:

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

H.Kane
° (3 Fredag 23.06.2023
smi)a PR e

’ﬁ\ Overvakning Maskiner Administration Systemhantering Kommunikation Rapporter

» Vilj den vardenhet du vill anvinda och klicka sedan pa Redigera (som nir du = redigerar ett
konto, se avsnittet Anvdandarhantering — Redigera konto).
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Skapa ny organisation

» Klicka pa nedat-pilen for att dppna rullgardinsmenyn dér du ser tillgangliga sprak.
» Klicka pa Uppdatera for att valja och spara.

2.2 Gillie

Smila Cloud stdder en anpassningsbar integration med patientovervakningsplattformen Gillie.
Aktivering av Gillie-granssnittet maste begéaras av distributionsorganisationen (eller distributéren?)
via e-post. Lokal stodfunktion staller sedan in larm i avsnittet “externa” som skickas till Gillie."

X & m = @

h.roethig@jdm.d
{3 Onsdag 10.01.2024 B meiho@idn do

° =
Sm )\ a loggaut  Swedish v
® Overvakning ESTET Administration Systemhantering Kommunikation
Aviseringsinstallningar
Organization

Varningskategorier

Medicinsk (B aur| (O] [ & aur) (D) Vardgivare =l 3 Extemt API (&) (O]

Agenda firme Client about to miss medication

jenda Question Expired Agenda

jon No

ser logged in
AuthUser Logged Off

Battery inserted to device

iss medication
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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 = sjukskoétare, vardare i hemvarden, enhetsanvandning och halsoévervakning.
» Klienter = ingen adtkomst till molntjansten, men kontot kravs for att anvanda enheterna.

Anvandarhanteringen fungerar pa samma satt for alla kontotyper. De funktioner som listas har visas
som exempel med kontotypen 'Huvudanvandare'

3.1 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: huvudanvandare kan granska, redigera, ta bort och skapa nya
vardenheter for alla vardenheter som tilldelats dem.

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

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

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

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

» Granska klienter: huvudanvandare 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 behorig
anvandare.

Kontotypen vardare har foljande behorigheter:

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

Kan logga in pa enheten: vardare kan logga in pa klientenheter som behorig anvdndare.
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.

YV YV VYV

3.2 Administrativt

For att se Oversikten Gver patienter, folj dessa steg:

> Valj " Adminstrativt” (1)
> Valj "Patienter” (2)
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ationer

2

‘ ; X < m = @ | -
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Patienter

NY ORGANISATION
Fodeedog
0011901
01011501
01.011901
01011901
L0190
0011901
0011901
01011901

01.011901

{ea i e (8 i ) W ) e i )0 B e

01011901

» - 1100104

Smda 41300}

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

» Valj Anvandarhantering (1).
» Vilj kontotyp; i det har exemplet Huvudanvandare (2).
» Klicka pa Nytt (3).
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S5k p3 patientens namn

2)

Administratorer
Vardorganisation &) KUNDDATARAPPORT

NY ORGANISATION

Loggain os Fingeraviryok Undertecknade dokument Datum fo dokumentsignatur Kurstedarens namn

Ett popup-fonster visas dar du kan avsluta kontoinformationen och ange lampliga behdrigheter.

Skapa ny admin

Eftemamn’

English

00 0000000000000

o Epost
XOOK@XXXXKX

Aschaffenburg

Alla falt markerade med en asterisk (*) ar obligatoriska och maste fyllas i.
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Nér 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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3.4 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).

sm)a

N Overvakning Maskiner Administration Systemhantering Kommunikation Rapporter

YV VYV

() Fredag 23.06.2023

Logga ut

Administratérer

tion &) KUNDDATARAPPORT

DETALJER REDIGERA | ‘ NY ORGANISATION ‘ RADERA | TA BORT FINGERAVTRYCK
* Administratorsnamn 4.
1492 Harry Kane 9 v

480  1TVisbCa @ < v
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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.

Redigera admin Harry Kane

Formamn

Efternamn®

Kane Telefon

Anvandamamm®

Mobilelefon H.Kane

E-posr Sprak*

H.Kane@CA de Swedish

Organisatiom®

Smilalab ITV

Visa sjukva Redigera vardorganisa
administratore Redigera administrs

Se vardgivare Redigera vardgivare

Se patienter Redigera patienter

Anvand videosamial Kan logga in pa enheter

Undertecknade

Aviseringskanaler

O sms O Ttelegram

*ndikerar ohiigato
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3.5 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.

Redigera patienten Patient 05

@ Fomamn

Foto
Phota (jpg, png, bmp)

Fornamm

Patient

Personnummer

Land

Mobiltelefon Germany

Stad Gata

Murr CarlBenz-Strale 16

Fostnummer

Farall

Phammac

deling*

LAB 0X (SmilaLab ITV)
Call canter

SmilaLab Call Center-00491604054079

mal aktiverat

*indikerar obligatorisk

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

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

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

Aviseringskanaler
=

D Smes

*ndikerar obligatorisia fak

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.

SMS-aviseringen kan justeras efter arbetstiderna for vardarnas del. Tidsbaserad SMS-avisering &r
tillganglig via Administrativt / Vardare. Tiden kan bestammas nar en ny vardare skapas eller en
nuvarande redigeras. For att justera arbetstiderna maste du ange en starttid (arbetar fran) och en
sluttid (arbetar till).

Bada félten ar obligatoriska. De ar forifyllda med tiderna av arbetspass fran kl. 00:00-24:00. Detta
sakerstaller att alla vardare - nuvarande och de som inte ar redigerade - kommer att fa sina
aviseringar som vanligt: 24/7.

Redigera vardgivare CG-445

Fomamn*

XXX

Eftemamn®

XXX

Mobiltelefon

00 0000000000000

E-post*
XXX(@XXX.XXX

Start av arbetet*

00:00

Tidbaserad varning ar endast tillganglig i SMS-format. Det ar mojligt att anvdanda e-post eller telefon
enskilt eller som ett komplement. Detta kommer att leda till féljande situation:

Anvandarguide for SMILA-molntjanst

Telefon

00 0000000000000

Anvandarnamn®

XXXXX

Sprak*
English

Slutforande av arbetet

24:00

Version 4 Datum 16.02.2024



e Valda kanaler: SMS, telefon eller/och e-post. Vardaren kommer att fa varningar via SMS under de
valda arbetspasstiderna. E-post- och telefone-varningar kommer att tas emot dygnet runt.

e Valda kanaler: telefon eller/och e-post. Varningar kommer att tas emot dygnet runt. Redigering av
arbetstiderna har ingen effekt.

e SMS-varningar som skickas under icke-arbetstider kommer inte att tas emot av den specifika
vardaren.

3.7 Flexibla doseringstidsfonster

Doseringstidsfonster kan definieras individuellt for varje klient. Doseringstidsfonster &r tillgdngliga via
Administration -> Klienter. Du kan anpassa det nar du skapar en ny klient eller redigerar en
nuvarande.

H.Kane
3 Fredag 23.06.2023
Loggaut Swedish ~

smi)a

" Overvakning Maskiner Administration Systemhantering Kommunikation Rapporter

For att redigera intagningstidsfonster, ange bade forhandstiden for intagning av lakemedel och sjalva
intagningstiden.
Standardvarden ar 30 minuter (férhandstiden fér intagning ) och 60 minuter (sjalva intagningstiden).
e Forhandstidsperod: Tiden fére den faktiska intagstiden da lakemedlen redan kan begéras.
Tillgangliga tidsfonster: 0, 15, 30, 45, 60 minuter.
e Intagningstidsperiod: Tiden efter den faktiska intagstiden da lakemedlen fortfarande kan ges.
Tillgangliga tidsfonster: 10, 15, 30, 45,..., 180 minuter.
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Fodelsedatum® Sprak*

01.01.1901 English

Telefon

00 0000000000000

Mob
0000000000000

ostnummer E-post

XXX XXX @XXX. XXX

Tidsintervall for forberedelse | minuter Tidsfonster efter intag tid i minuter

30 60

Blist ter*

Aschaffenburg

e Att 4ndra det forinspelade tidsfonstret kommer att paverka bade insatta och kommande rullar.

o Att dndra tidsfonstret for intag kommer endast att paverka kommande rullar. Atgérd: Mata ut och
satt in pasen igen.

e Meddelandet "Klienten kommer att missa lakemedlen" skickas inte om tidsfonstret ar 10 minuter.

e Vi rekommenderar det 10 minuters langa tidsfonstret endast for enskilda intag. Om flera pasar
maste dispenseras pa samma gang och vart stdd maste agera kan detta leda till att pasar missas.

3.8 Ta bort ett konto
Sa har tar du bort ett konto:

Vilj Anvandarhantering (1).

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

Vilj det konto som du vill redigera (4).

Klicka pa Ta bort (5).

YV VVVYVYYVY

H.Kane
(2 Fredag 23.06.2023 E
Loggaut  Swedish ~

smi)a

w Overvakning Maskiner  Administration Systemhantering Kommunikation Rapporter

Filtrera pa problem
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Administratorer

&3 KUNDDATARAPPORT |

ADERA ‘ ‘ TA BORT FINGERAVTRYCK ‘

O 192 Hamykene

a0 nvisbea

Ett bekraftelsefonster visas dar systemet fragar om du verkligen vill ta bort kontot. Bekrafta for att ta
bort kontot.

Ar du saker?
Vill du verkligen ta bort administratéren ITV Lab CA?

3.9 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:

Valj 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 pad Ta bort fingeravtryck (5).

YV V VYV
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H.Kane
(3 Fredag 23.06.2023
Logga ut

smi)a

@  Overvakning Maskiner = Administration = Systemhantering Kommunikation — Rapporter

Administratorer

Ar du siker?

Vill du verkligen ta bort administratéren ITV Lab CA?

bort det Avbryt

3.10 Konfigurera enheter for klienter
En SMILA-enhet behéver konfigureras for varje klient som ska anvanda enheten. Detta gor du sa har:

Valj 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).

VVVYYVYY

H.Kane
- & Fredag 23.06.2023 B
smila

w Overvakning Maskiner ~ Administration Systemhantering Kommunikation Rapporter

Sk pd patientens namn
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H.Kane
(3 Fredag 23.06.2023

smila

Swedish

ﬁ Overvakning Maskiner Administration Systemhantering Kommunikation Rapporter

Patienter

Namn A Fodelsedsg Gata Postnummer st Vardgivare i tlidela anordning

Patient 05 01.01.1950 Carl-Benz-Strabe 16 nm i Tabort tilldelning 2

<]

Patient 16 01.01.1950 Carl-genz-Straie 16 nm Kalendt

Patient 19 01.01.1950 Carl Benz Strae 16 nm €5 Ra oner
SmilaLAB Fatient | 00 07.00.2022 @ Likemedelsscheman
SmilaLAB Patient | 01 07.00.2022 =3
SmilaLAB Patient | 02 07.00

SmilaLAB Patient | 03 07.00.

SmilaLAB Patient | 04 07.09.2022

SmilsLAB Patient | 05 07.09:

0O000OO0ODO0OO0O0aDo

SmilaLAB Patient | 06

> Valj den enhet du vill anvianda genom att vilja serienumret i rullgardinsmenyn och bekréfta
val av enhet.

Tilldela enheten till patient Patient 05

jdm-smila-00062

jdm-smila-00115

Lemon38

Simla-00259

Smila-00007

Smila-00014

3.11 Konfigurera en radiostation

Klienten kan lyssna pa radio pa SMILA-enheten. For detta andamal 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).
Valj Klientinstallningar (5).

Valj Radiostationer (6).

YV VVYYVYVY
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H.Kane
[3 Fredag 23.06.2023
Loggaut  Swedish

SNk

ﬁ Overvakning Maskiner Administration Systemhantering Kommunikation Rapporter

A  Overvakning Maskiner = Administration  Systemhantering Kommunikation — Rapporter

Patienter

Patient 05 01.01.1950 Carl-Benz-Stralle 16
Patient 16 [EOREE ] Carl-Benz-StraBe 16
Patient 19 01.01.1950 Carl-Benz-Strale 16
SmilaLAB Patient | 00

Smilal AB Patient | 01

Om du vill konfigurera en radiostation valjer 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
SMILA-enheten.

addradio.d

F6rdefil1ierad ] L . v )
. N Radiostationens URL for radiostation
lista 6ver
. . namn
radiostationer
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3.12 Tvafaktorsautentisering

Tvafaktorsautentisering kan aktiveras individuellt for varje organisation. For att aktivera

tvafaktorsautentisering, folj dessa steg:

> Valj "Administrativt” (1)
» Valj "Organisation” (2)

sm)a

w Monitoring

(2 Tuesday 02.02.2021

Dewvi Administrative System management
Qrganizations
Agministratars
by issuea
Carsglvers
Patients
Madication schedulas

Call centars

Calendar of avenis

> Valj organisation och sedan redigera

Redigera organisation SmilaCare

Namn*

SmilaCare

Land*
Smila Land

Stad*
Smila City

Gata*

Smila Street

Postnummer*

12345

Telefon®

00 491707015071

E-post*
Smila.test@jdm.de

Fordefinerat call center*

Vali 4.16.0.7-000000000000000

Standardsprak*

Danish

Aktivera tvafaktorsautentisering

*Indikerar obligatoriska falt

» Valj "Tvafaktorsautentisering aktiverad”
> Vilj och "Uppdatera” for att spara

Anvandarguide for SMILA-molntjanst Version 4 Datum 16.02.2024

ad_schulung@jdm.de
Log off English H

Communication

- Care Organization and

Sida 25 / 42



Vid inloggning far anvandaren en SMS-kod for att verifiera sin identitet.

sSm

Cloud-inloggning

For att halla ditt konto sikert skickar vi en SMS-kod till ditt
telefonnummer: *******50

Ange SMS-kod:

Hamta ny SMS-kod
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4.  Overvakning

Klientvyn, dven kallad Overvakning, visar snabbt all viktig information om varje klients aktuella
lakemedelsstatus och enhetsstatus.

H.Kane
3 Fredag 23.06.2023 E
Loggaut  Swedish -

smi)a

A  Overvakning Maskiner  Administration  Systemhantering ~Kommunikation — Rapporter

~ SmiaLABm Lakemedelssta
tus

Enhetsstatus

Lakemedelsstatus indikerar hur manga dospasar som hoppats 6ver sedan ladan senast tomdes.

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

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

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

> Gron: allt ar OK.

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

» Rod: enheten fungerar inte och kan inte dispensera dospasar. Rott indikerar dock ocksa att
enheten har stangts 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. Utover det
kan anvandaren se vilken enhet som ar tilldelad klienten och vilka atgarder den senaste anvdndaren
eller enheten har vidtagit.

H.Kane
o 3 Fredag 23.06.2023

N Bvervakning Maskiner Administration Systemhantering Kommunikation Rapporter

Patient

SmilaLA Patient | 41 Historia av handelser
Fodelsedatum: 07.09.2022
Information om personen:
Kiient ID: 541

06,06.2023 16:37:09
Uppr Allmént - Eskalering allméint (LOADING_ROLL_COMPLETED)

03.03.2023 14:48:18
Uppirappning Allmant - Eskalering allmant (LOADING_ROLL COMPLETED)

Online Enheten ér online [ 3 14:47:30
(o] upptrappning Allmént - Eskalering allméint (LOADING_ROLL_COMPLETED)

dllen skapade | molnet N (O Status f6r enhet

Allmént - Eskalering allméint (Escalation : 52)

( QTil 2 pdsar ( Missade pasar _
@ i T g / 5 .
[ Smila-00073
O ) o )
( (O Kvarhslina pésar (
o° pasar Kvarhalina 3

Monitoreri
2 Patient | 00

265 Atertagna pasar

Klientuppgifterna innehaller féljande listor:

Doseringstiderna i molnet: antalet doseringstillfdllen som lagras i molntjansten.

Tillgangliga dospasar: antal dospasar som placerats in i enheten.

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

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

VVVYYVY

>

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

Anvandarguide for SMILA-molntjanst Version 4 Datum 16.02.2024 Sida 28 /42



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.

() )\ 3 Fredag 23.06.2023 B
Smiia

A  Overvakning = Maskiner Administration Systemhantering Kommunikation ~ Rapporter

Har gt offline

& B N B B
Online i Online Online Online Online

[6[0]@) 80 ( 000 (@]e]e) Q00

N N N N

Online Online Online Online

000 OO0 000 000 000
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7. Enhetsuppgifter

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

smila

/ﬁ\ Overvakning Maskiner Administration

Enhet

Smila-00265

Placering av enhet: 500X JOX, XXX XXX XXX

Sista kontroll: 19.01.2024 14:14:25

pase fack: 0 pasar Finns

Sista dndring:

Tillmpning: firmware: 1.9p dil: 1.10.7.0 app: 4.18.0.0 gui: 4.18.0.0 Updater: 4.18.0.0
Skarforskjutning: Ny hoger 29 Gammal hoger :0 Ny vanster :12 Gammal vanster -38

Systemhantering

Kommunikation

loggaut  Swedish

Senaste andringar
19.01.2024 1447:22

Maskinlock stingt - Maskinlock stingt

19.01.2024 1437:04
Maskinens lock 8ppet - Maskinens lock oppet

19.01.2024 04:00:22
Enhet ansluten - Maskin ansluten

N (O Status for enhet

Online ~_ Enheten ar online WALy

Maskin frinkopplad - Maskin frankopplad

q] (O Intagstilltillen skapade | moinet i
° 4 pasar Pa moln
@ Tillgangliga pasar

o 0 pasar Tillgngliga

O ’

O Remots )
Missade pasar Pastversikt
o 5 pasar Missade 11 pésar All

E O Kvarhélina pésar
0 pésar Kvarhélina
O

Utmatade pésar
‘ 0 pésar Utmatad

Hoppade pasar
1 Pése Hoppat dver

patient-ID: 561

m Foto Scan LAGG TILL ANTECKNING

()% )

Alla pasar
11 pésar Altt

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 dospasebehadllaren (och lagga till anteckningar.

Fotoskanning ar endast synlig fér Super Admins.
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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).

H.Kane
(3 Fredag 23.06.2023
loggaut  Swedish ~

smi)a

@A  Overvakning Maskiner ~ Administration  Systemhantering  Kommunikation Rapporter

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 pdminns om dessa hindelser.

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

> Enskilda klienter: Handelserna tilldelas bara en specifik klient.

H Kane
. (3 Fredag 23.06.2023
S m )\ a Loggaut Swedish ~
ﬁ Gvervakning Maskiner Administration Systemhantering Kommunikation Rapporter

Kalenderadministration

25

Min Organisation

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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H.Kane
(3 Fredag 23.06.2023 B
Loggaut  Swedish ~

smi)a

4 ﬁ Overvakning Maskiner = Administration Systemhantering Kommunikation Rapporter

Kalenderadministration

FR SmilaLab ITV

< [omizoza « ] > [[10as 23.06.2023 LAGG TILL HANDELSE MANAD ~

FREDAG LORDAG

28

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

Skapa handelse

Kommentar

Datum*®

23.06.2023

[J Paminna

[ Upprepningar

[J Konfirmation Kravs

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 for handelsen.
Om klienten behover bekrafta handelsen kan detta ocksa visas. Bekraftelsen 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.

H.Kane
. 3 Fredag 23.06.2023 -
smi)a s

@  Overvakning Maskiner ~ Administration ~ Systemhantering ~Kommunikation  Rapporter

Patient

Fédelsedatum: 07.09.2022 e 57:00
Infermation om personen: Upptrappning Allmént - Eskalering allmént (LOADING_ROLL COMPLETED)

[ SmilaLAB Patient | 41 Histaria av hindelser
Klient ID: 541

[ Intagstillféllen skapade i molnet [ N (O Status férenhet
o’ pésar P& moln Online o Enheten & online

[ (O Tillgingliga pésar Missade pasar
4 pasar Tillgangliga 65 pasar Missade
® (@)
O | (o]
[ @ Monitorering ay féljsamhet
v

Du maste tilldta dtkomst till kameran och mikrofonen for att videosamtal ska fungera. Ett
meddelandefénster visas pa datorskdarmen 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 och klientens efternamn visas i molntjansten i det nedre vanstra
hornet av skarmen nar ett videosamtal rings. Klicka pa den har symbolen om du vill ansluta till
klienten, om atkomst till kameran och mikrofonen tillatits.

Mustermann
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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).

H.Kane
[3 Fredag 23.06.2023 E
Logga ut

smi)a

’ﬂ\ Overvakning Maskiner Administration Systemhantering Kommunikation Rapporter

8 o

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

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

o rod: ingen information tillgénglig

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

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

Oversikt Sver medicineringsschema och pasrullar

Fodelsedatum Pasrullens shutdatum och tid Staws Pasrular/lakemedel

01.01.1950 21.11.2023 13:00 21.11.23-21.11.23(2 TTs, Manuell uppladdning)

01.01.1950

01.01.1950

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.
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H.Kane
(3 Fredag 23.06.2023 E
Loggaut  Swedish v

L] )\
’ﬁ\ Overvakning Maskiner Administration Systemhantering Kommunikation Rapporter
Lakemedelsscheman och pasrullar GVERSIKT OVER LAKEMEDELSSCHEMAN NASTA PATIENT

Namn: Patient 05 patient-ID: 350 Fodelsedatum: 01.01.1950 Blister Center: Pharmaservice
Code128

Pasrullar Veckomall for Iakemedelsschema

Stk Q | LAGG TILL PASRULLE ADD POUCH ROLL WITH .CSV FILE
Startdatum och Shtdatum och tid Biisterdatakaia

Rutlia Tar tider Titagd Pasoversikt

tid

Tar datum och tid 4\

Raderpersida 10 v

L&gg till pasrulle

Veckomall for lakemedelsschema

sONDAG [} MANDAG [3 TISDAG [ ONSDAG [} TORSDAG [ FREDAG [ LORDAG [}
LAGG TILL YTTERLIGARE FALT

Sutdatum och tid*

07.07:2023 23:00 [ Tilldmpa mall pa
[ Me d *Indikerar a fakh

*Indikerar obligatoriska falt

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 behodvs. Om alla doseringstidpunkter inte behdvs, klicka pa
minustecknet for att ta bort 6verflodiga.

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

Veckomall for lékemedelsschema
sONDAG [ mAnDas [ TISDAG [ ONSDAB [ TORSDAG [ FREDAG [ LORDAG [
08:00 08:00 08:00 08:00 08:00
10:00 10:00 10:00 10:00 10:00
12:00 12:00 12:00 1200 1200

&s-id i rulle*

“Indikerar oblgatorisks falt

Alla doseringstidpunkter visas, och du kan ange datum och tid for forsta och sista
doseringstidpunkten. Om dospasarnas IDn ar tillgéngliga kan du ocksd 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 Bekrafta for att
bekrafta.

Anvandarguide for SMILA-molntjanst Version 4 Datum 16.02.2024 Sida 36/ 42



Du hamnar tillbaka i huvudvyn. Nar du véljer en dosrulle visas de individuella doseringstidpunkterna
med (om tillgdngligt) tillhorande dospase-ID.

Lakemedelsscheman och pasrullar GVERSIKT OVER LAKEMEDELSSCHEMAN NASTA PATIENT

Namn: Patient 05 patient-ID: 350 Fodelsedatum: 01.01.1950 Blister Center: Pharmaservice
Code128

Pasrullar Veckomall for lakemedelsschema
—_——m — — Torsdag
k Q[ tAse T phsuLLE ADD POUCH ROLL WiTH csV FiLE | [ RepiGeRa PhsruLLe | [ TA BORT PASRULLE | o = ]
1000

st Shtdatum ach - Blisterdatakaia T 1 2:00 2:00 12:00
tid tid

07.07.2023 Manuell
12:00 uppladdring Paséversikt

et e = Tar datum och i Ligg til astum ach tia Unkastastum e tia

Raderpersida; 10 v 110av42

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.

Nar en nuvarande rulle tas bort visas anvandaren en bekraftelseruta. Endast efter bekraftelse raderas
rullen.
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Ar du saker??

Will du verkligen ta bort pasndiningen far pencden fran
24 .08 2024 DB:00 tll 27 08 2024 16:007

Raderade

Pisrulle for period frén 11.01.2024
0&:00 till 24.01.2024 06:00 har uppdaterats felfritt

11. Fjarrdispensering /slapp

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

Patient

SmilaLAB Patient | 44
Fodelsedatum: 07.09.2022
Information om personen:
Klient ID: 544

( Intagstilifallen skapade i molnet ( :‘\\\ O Status for enhet
o 0 pasar Pa moln Online o) Enheten &r online

( ( Missade pasar
O 0 pasar Tillgéngliga O 64 pasar Missade
( O Kvarhallna pasar ( Pasoversikt
° 2 pasar Kvarhélina 298 pasar

Monitorering av foljsamhet
289 Bearbetade pdsar

237 Atertagna pasar

82,01% Faljsamhet
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Om du vill dispensera eller slappa dospasar pa distans, 6ppna klientuppgifterna och klicka pa
rullbilden i faltet, “ej tagna dospasar”.

4 ’ﬁ\ Overvakning Maskiner Administration Systemhantering Kommunikation Rapporter

Missade On Hold Péasar

Administrera Apotek  Pase TaStatus Ta Nar Roboistatis Streckkod Innan Hande tid ?egard Tid Tid
tid Indragna kasserad

pase 1D Datum Tid Provider Id Status2  det tas Funnet

Rull-id
21.11.2023 tidigare For lange i 21.11.2023 699a3e8a-303-449a-

2108250207853 hor3060 missade hallposition 09:31:02 a55c-8dafbc264f

Missade Pase for : HRO 05 | ITV

AdministerTime : 20.11.2023 09:00:00
Pase : 2103250207650

pase ID : 2103250207650

Ta Status 1 : tidigare missade

Ta Status 2 : haller i robot
Robotstatus : For lange i hallposition
PouchProvider : Aschaffenburg

Tid indragen :

Slappa ‘ | Mata ut I

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

Om mer dn en dospase gloms bort samtidigt utfors det valda férfarandet pa alla bortglomda
dospasar

12. Reports
12.1 Lakemedelsfoljsamhetsrapport

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

Sa skapar du rapporten:

> Vilj Rapporter (1)

> Valj Varningar/ldkemedelsrapporter (2)
> Mata in startdatum och slutdatum (3)
> Vilj 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.
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Ladda ner rapporten sa har:
> Valj systemadministration
> Valj Installation reports
> Vilj Download

> Rapporten laddas ner

13. Anmalningsplikt

Klienter eller enhetsanvandare maste kontakta tillverkaren och/eller lokala operatérer i handelse 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 foljande lank: https://jdm6121.zendesk.com/hc/en-us
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14. EU-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:

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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