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3 P&ivitys toiminto etd annostelu / pudota ja ilmoitus asetukset 11/05/2021
uusi vaatimustenmukaisuusvakuutus

0. Johdanto

Tama laakinnallinen laite vastaa ladkinnallisten laitteiden asetusta MDR 2017/745 ja sen paivitettyja
versioita. Ladkinnallinen laite, jaljempana ’laite’, on luokiteltu luokkaan 1 asetuksen | ja 13 liitteen VII
(EU) 2017/745 mukaisesti.

0.1. Pilvipalvelun toimittaja

Pilvipalvelun toimittaja (ldakinnéllisten laitteiden asetuksen MDR 2017/745 ja sen paivitettyjen
versioiden mukaisesti) on:

JDM Innovation GmbH
Carl-Benz-StraRe 16

71711 Murr, Saksa

Puhelin: +49 (0)7144 81210
Verkkosivut: http://www.jdm.de
Sahkoposti: info@jdm.de

0.2. Julkaisun tiedot

Palveluntarjoajan julkaisema.

Palveluntarjoaja pidattaa oikeuden tehda muutoksia tdhan kdyttéohjeeseen ja tassa kuvattuun
pilvipalveluun.

Pilvipalvelun maarityksia voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta. Mitdaan tdssa kdyttéohjeessa
mainittua ei voida pitda tarjouksena, takuuna, lupauksena tai sopimusehtona, eika sita saa kayttaa
sellaisena.

0.3. Tekijanoikeudet

Mitaan taman kayttéohjeen osaa ei saa jaljentaa tai ldhettda missadan muodossa ilman
palveluntarjoajan kirjallista lupaa.

Ohjelmisto kuuluu valmistajalle. Kayttaja saa vain ohjelmiston kayttéoikeuden. Tdma oikeus ei ole
yksinoikeudellinen eika siirrettdvissa.

Lisdksi palveluntarjoajalta on saatava kirjallinen hyvaksynta ennen kuin pilvipalvelua muunnetaan
kdytettavaksi muihin kuin maarattyihin tarkoituksiin.

0.4. Tietoa kayttoohjeesta

Taman kdyttoohjeen tarkoituksena on tarjota asianmukaista apua kyseisen pilvipalvelun turvalliseen
ja tehokkaaseen kayttoon.

Lue kdyttéohje ennen pilvipalvelun kayttoa.

Kayttoohje on merkittdva osa pilvipalvelua. Sitd on sdilytettdva niin, etta se on aina kdytettavissa ja
saatavilla.
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0.5. Yhteensopivuus
Pilvialusta on yhteensopiva seuraavien selainten kanssa:

- Mozilla Firefox
- Google Chrome
- Microsoft Edge.

Internet Explorer -selainta ei tueta.

Jos sivu ei ndy oikein, kun pilvialusta avataan, tyhjenna selaimen valimuisti. Tyhjenna selaimen
valimuisti painamalla nappainyhdistelmaa: [Ctrl] + [Shift] + [Del].

Pilvialustaa voidaan kayttaa myos alypuhelimella tai tabletilla.

0.6. Koulutus

Ennen pilvipalvelun kdytt66nottoa sen kayttdjat on koulutettava niin, ettd he osaavat kayttaa
pilvipalvelua turvallisesti ja tehokkaasti.

Kayttdja vastaa siita, ettd han on saanut sovellettavien lakien ja paikallisten standardien mukaisen
riittavan koulutuksen.

0.7. Asianmukainen kaytto

Pilvipalvelu on suunniteltu tukemaan ja dokumentoimaan ladkehoitosuunnitelman noudattamisen
monitorointia. Lisdksi se yksinkertaistaa laakinnallisten laitteiden monitorointia.

Pilvipalvelua saa kayttaa vain yhdessa ladkinnallisen SMILA-laitteen kanssa. Pilvipalvelua kdytetaan
tietojen vaihtoon SMILA-laitteen kanssa. Alusta sisaltaa kaikki tarkeat tiedot, joita laite tarvitsee
|adkkeiden annosjakeluun.

Sairaanhoitajat ja huoltotydntekijat voivat pilvialustan avulla monitoroida laitteen teknistad toimintaa
ja suorittaa SMILA-laitteen huolto- ja kunnossapitotoita.

1.  Kirjautuminen pilveen

> Kirjaudu pilveen seuraavan linkin kautta: https://smilaservice.fi

> Pilvipalvelun kayttdjan on annettava kadyttdjatunnuksensa ja salasanansa kirjautuakseen
sisdan (alustava salasana maaritetdan tilia luotaessa kaytettavaksi ensimmaiseen

kirjautumiseen).

sm)a

Cloud-Login

Salasana

Unohditko salasanasi??

> Jos kayttdja unohtaa salasanansa, han voi maarittaa uuden salasanan Unohditko salasanasi?
-toiminnolla.
> Alustava salasana on vaihdettava ensimmaisen kirjautumisen jalkeen.
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> Vaihda salasana siirtamalla hiiren osoitin kayttdjan kuvan paalle ja klikkaamalla Vaihda

£ Keskivikko 10.03 2021 E aas

salasana.
o)\
A  Monitorointi  Laitteet Kayttdjahallinta  Jarestelmanhallinta  Viestinta

Lejittele ~  Suodata tilan mukaan ¥ Suodata aiheiden mukaan *  Hoitoyksikkd ja alue

Etsi asiakkaan nimella

> Kirjoita nykyinen ja uusi salasana annettuihin kenttiin.

A  Monitorointi  Laitteet  Kayttajahallinta

Vaihda salasana

2.  Halytysten maaritys

Halytysilmoituksia voi mukauttaa yksil6llisesti. Voit muokata halytysasetuksia nain:

> Valitse Viestinta (1).
> Valitse limoitusasetukset (2).

o ad.schulung@jdm
3 Keskiviikko 10.03.2021

smila means

_ Monitorointi Laitteet  Kayttdjahallinta  Jarestelmanhallinta = Viestinia

Lajitiele > Suodata tilan mukaan o - Hoitoyksikki ja alue

Etsi asiakkaan nimelld

SMILA-pilvipalvelun kdyttéohje Versio 4 Pdivdmaara 11/05/2021 Sivu5/36



limoitusasetukset

Hilytyskategoriat

Liidketieteellinen Tekninen

Annos)

i otettu

ida annostella

Annosteltu etukateen Annostelu etukéteen

Aktivoitavat halytykset ndakyvat kolmena kategoriana. Paakayttdja voi erikseen paattaa, missa
kategoriassa kukin halytys aktivoidaan tai aktivoidaanko se kaikissa kategorioissa. Voit tehda tdaman
nain:

> Liaketieteellinen - kaikki 1ddkehoitoon liittyvat halytysilmoitukset
> Tekninen - kaikki tekniset halytysilmoitukset
> Hoitaja = kaikki organisatoriset asiat

IImoitusten vastaanottajat maaritetddn seuraavassa vaiheessa.

Vastaanottajat Vastaanottajat Vastaanotiajat

I al
MEERITA MARRITE
jarjestelm

> Al __ __ a
Hoitaja MAKRITA @ Hoitaa Hoitaja MEARITE

@  Punelink @  Punelinkeskus @  Punelink

@ Exemalapi @ Exemalapi @  ExemalApi

[Imoituksen vastaanottajat maaritetaan kuhunkin kategoriaan. Voit valita joko vastaanottajaryhmat
kokonaisina ryhmina tai yksittaisid vastaanottajia.

IImoituskanava on madritetty kullekin vastaanottajalle erikseen (lisdtietoja ilmoituskanavien
maarittamisesta luvussa Kayttajien hallinta).
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limoitusasetukset

H Alue
JDM Innovation GmbH JDM Innovation (JDM Innovation Gmb...

Hilytyskategoriat Use organization notification settings

Liiketieteellinen Tekninen Hoitaja

Mikali organisaatiolla on ala-osastoja, voidaan ilmoitus asettaa kullekin osastolle erikseeen. Siksi
tulee valita oikea osasto. Kun "K&yta organisaation ilmoitusasetuksia" -valintaruutu on aktivoitu, et
voi muuttaa alaosaston asetuksia. Sinun on ensin poistettava valintaruutu kaytosta ja sitten voit
asettaa asetukset edelld kuvatulla tavalla.

lImoituskieli voidaan maarittaa kullekin hoitoyksikolle erikseen. Voit vaihtaa kieltad nain:

> Valitse Kayttajahallinta (1).
> Valitse Hoitoyksikko (2).

smila

A Monitorointi  Laittest Kayttajahallinta = Jarjestelménhallinta  Viestinta

ad.schulung(@

Kirjaudu ulos  F H

[ Keskiviikko 10.03.2021

Lajittele a aiheiden mukaan

Holtajat

akkaan nimella Aglzkkzat
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» Valitse haluamasi hoitoyksikké ja sitten Muokkaa (kuten tilid muokattaessa, = katso
Kayttajien hallinta -osio — Tilin muokkaaminen).

Muokkaa hoitoyksikk&3d Smila Training

Nimi* Maz*

Smila Training Germany

Kaupunki* Katu*

Murr Carl-Benz-Stralle

Puheln®

00 49714481270

Faksi Sahkopost*

00 4971448127133 info@jdm.de

Olertusgshe lin

Smila Support Finland-0035840527 5647

Default language®

English

*Paloolinen kenttd

» Avaa pudotusvalikko alaspdin osoittavaa nuolta klikkaamalla, niin naet kaytettavissa olevat
kielet.
> Valitse ja tallenna klikkaamalla Paivita.

3. Kayttajien hallinta

Seuraavassa osiossa ndkyvat kaytettavissa olevat pilvipalvelun kayttajatilit ja niiden ensisijaiset
tehtavat.

> Paakayttajat = hallinnoivat kayttéjia ja tietoja meneilladn olevia toimintoja
monitoroidakseen.

» Hoitajat = sairaanhoitajat, asiakkaiden kotihoito, laitteen kayttd ja terveydentilan
monitorointi.

» Asiakkaat = ei pddsya pilvipalveluun, mutta tili vaaditaan laitteiden kaytt6a varten.

Kayttdjien hallinta toimii samalla tavalla kaikissa tilityypeissa. Esimerkiksi tdssa luetellut toiminnot
nakyvat Paakayttaja-tilityypin alla.
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3.1 Uuden tilin luominen
Voit luoda uuden tilin nain:

> Valitse Kayttajahallinta (1).
> Valitse tilityyppi; tassa esimerkissa Paakayttaja (2).
» Valitse Uusi (3).

L ad.schulung@jdm.de
[ Keskiviikko 10 03 2021

sm)a

w Monitorointi Laitteet Kayttajahallinta  Jarjestelmanhallinta  Viestinta

Lajimele 8 aiheiden mukaan

akkaan nimella

Esiin tulee ponnahdusikkuna, jossa voit viimeistella tilin tiedot ja maarittaa asianmukaiset
kadyttooikeudet.
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Luo uusi paakéyttéja

Etunimi*

Subuni mi*

Matkapuhelin jEtunnus®

Tarkastele hoitoylks

Tarkastele paakiyrijis

Tarkastele hoitajia

Tarkastele asiakkaita

ayttad videopuhelua

| rrvoittu shanarat

D Sms

*Paknlinen kanitd

Kaikki tahdella (*) merkityt kentat ovat pakollisia kentti, ja ne on taytettava.

Kun tili luodaan, on maaritettava alustava salasana. Tilin kayttdja voi myéhemmin vaihtaa taman
salasanan. Katso osio Kirjautuminen pilvipalveluun.
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3.1.1. Kayttooikeudet

Kayttooikeuksia voidaan muokata hoitoyksikdn tarpeiden mukaan. Maaritettyja kdyttooikeuksia
voidaan muuttaa milloin tahansa, ja ne ovat voimassa vain kyseisella tililla.

Paakayttaja-tilityypilld on seuraavat kayttdoikeudet:

» Tarkastele hoitoyksikoita: padkayttaja voi tarkastella kaikkia hanelle maaritettyja
hoitoyksikoita, mutta han ei voi luoda uusia tai muokata aiemmin luotuja hoitoyksikoita.

» Muokkaa hoitoyksikoita: paskadyttdja voi tarkastella ja muokata kaikkia hanelle maaritettyja
hoitoyksikoita ja poistaa niitd seka luoda uusia hoitoyksikoita.

» Tarkastele paakayttajia: paakayttaja voi tarkastella kaikkia muita saman hoitoyksikon
paakayttadjia, mutta han ei voi luoda uusia tai muokata aiemmin luotuja paakayttajia.

» Muokkaa padkayttajia: paakayttaja voi tarkastella ja muokata kaikkia samassa hoitoyksikossa
olevia paakayttdjia ja poistaa heita seka luoda uusia paakayttajia.

» Tarkastele hoitajia: paakayttaja voi tarkastella kaikkia saman hoitoyksikén hoitajia, mutta han
ei voi luoda uusia tai muokata aiemmin luotuja hoitajia.

» Muokkaa hoitajia: padkayttaja voi tarkastella ja muokata kaikkia samassa hoitoyksikdssa
olevia hoitajia ja poistaa heita sekd luoda uusia hoitajia.

> Tarkastele asiakkaita: paakayttdja voi tarkastella kaikkia saman hoitoyksikon asiakkaita,
mutta han ei voi luoda uusia tai muokata aiemmin luotuja asiakkaita.

» Muokkaa asiakasta: paakayttaja voi tarkastella ja muokata kaikkia samassa hoitoyksikossa
olevia asiakkaita ja poistaa heitd seka luoda uusia asiakkaita.

» Voi kayttaa videopuhelua: paakayttaja voi soittaa videopuheluita asiakkaille ja ottaa niita
vastaan.

» Voi kirjautua laitteelle: paakayttaja voi kirjautua asiakaslaitteisiin valtuutettuna kayttajana.

Hoitaja-tilityypilld on seuraavat kayttooikeudet:

» Voi muokata hoitajia: hoitaja voi muokata muita saman hoitoyksikon hoitajia.

Voi kirjautua laitteelle: hoitaja voi kirjautua asiakaslaitteisiin valtuutettuna kayttajana.

Voi maarittaa laitteita asiakkaille: hoitaja voi maarittaa laitteita asiakkaille.

Voi selata laitteita: hoitaja voi tarkastella kaikkia samassa hoitoyksikdssa olevia laitteita.

Voi muokata asiakkaita: hoitaja voi muokata saman hoitoyksikon asiakkaita.

Voi kayttaa videopuhelua: hoitaja voi soittaa videopuheluita asiakkaille ja ottaa niitd vastaan.

YV YV VYV
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3.2 Tilin muokkaaminen
Voit muokata olemassa olevaa tilid nain:

Valitse Kayttajahallinta (1).

Valitse tilityyppi; tassa esimerkissa Paakayttaja (2).
Etsi tilin nimi (3).

Valitse muokattava tili (4).

Valitse Muokkaa (5).

YV VYV

(3 Keskiviikko 10.03.2021

sm)a

H Monitorointi Laitteet Kayttajahalinta  Jarjestelménhallinta  Viestinta

Lajittele

soltzjat

Aslzkkzat

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

Admin Schulung ad schuhung@idm.de ed schulung @jdm.de

Esiin tulee samanlainen ponnahdusikkuna kuin uutta tilid luotaessa. Kaikkia ndytettyja tietoja voi
muokata ja paivittaa tassa ikkunassa.
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Muokkaa padkayttdjad Admin Schulung

iy HEjEtunnuss

Matkapuhslin ad.schulung@jdm.de

ad_achu.lung@jdmde Finniah

JDM Smila Care, Smila Training

Tarkastele hoitoyksikGita Muckkaa hoitoyksikk

caa paakaytiEjia

haoitajia

gyttad videopuhelua Vai kifjautua |aitteelle

|irvoithu shkananat

D Sms

*Pakolinn kanitd
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3.3 Vaihda annospussikeskusta

Jos asiakas vaihtaa annospussikeskusta, pilvipalvelussa on muutettava annospussikeskuksen
asetukset. Seuraa ensin tilinmuokkausohjeita. Valitse tilityypiksi Asiakas. Valitse asiakas ja klikkaa
sitten Muokkaa.

Muokkaa asiakasta Max Mustermann

Pa. png, brmp)

Etunimi*

Max

Syntymdalic

01.01.1950

Matkapuhelin Germany

Boupunk Barhu

M Carl-Benz-Stralle 16

Pogtinumara
Sahkoposti

Smila Training

Puhelinkaskus

Madja Veilmann Mobile-00491 607265317

*Fakolinen kanttd

Voit nyt valita oikean annospussikeskuksen pudotusvalikosta.

3.4 Illmoituskanavan maarittaminen
IImoituskanava voidaan maarittaa, kun tilid luodaan tai muokataan.

Voit tehda taman menemalla Kayttajahallinta-valikossa tilityyppeihin ja valitsemalla asianmukaisen
tilin tai luomalla uuden tilin.

Alla olevat ilmoituskanavien valintaruudut nakyvat ponnahdusikkunan alaosassa.
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Jokaisen tilin kohdalla voidaan maarittaa, haluaako kayttdja saada ilmoituksen tekstiviestilld,
telegrammina vai sahkopostitse.

Jos kanavaa ei valita, ilmoitusta ei voi lahettaa.

3.5 Tilin poistaminen
Voit poistaa tilin nin:

Valitse Kayttajahallinta (1).

Valitse tilityyppi; tassa esimerkissa Paakayttaja (2).
Etsi tilin nimi (3).

Valitse muokattava tili (4).

Valitse Poista (5).

YV VYV VY

ad schulung@jdm
3 Keskiviikko 10.03 2021 A6 SCnge

sml'a -

A Monitorointi  Laitteet ~ Kayttajahallinta = Jarjestelmanhallinta  Viestinta

Paznayiajan
Holtajat
Etsi asiakkaan nimella Aslakkzat
Laakiysaikaaui
Punel

Kalenter]

Padkayttajat

et

Pkt il em—p— t

Admin Huld ad huldgsmila.com ad huld@smila.com

Admin Schulung ad schulunggjdm.de ad schulung @jdm.de

SMILA-pilvipalvelun kdyttéohje Versio 4 Pdivdmaara 11/05/2021 Sivu 15/ 36



Nayttoon tulee vahvistusikkuna, jossa kysytaan, haluatko todella poistaa tilin. Vahvistus poistaa tilin.

Oletko varma??

Haluatke varmasti poistaa asiakkaan? Wax Mustermann?

iR

3.6 Sormenjalkien poistaminen

Hoitajat ja paakayttajat voivat tallentaa sormenjalkia helpottaakseen laitteeseen kirjautumista.
SMILA-laitteen kayttdoppaassa on sormenjalkien tallentamisohjeet.

Jos tallennetut sormenijaljet poistetaan, kdyttaja voi kirjautua laitteeseen vain kayttdjanimella ja
salasanalla. Jos useita sormenjalkia on tallennettu, kaikki poistetaan samalla kerralla. Tallennettuja
sormenjalkia ei voi palauttaa; vaan ne on luettava laitteen avulla uudelleen.

Voit poistaa sormenjaljet nain:

Valitse Kayttajahallinta (1).

Valitse tilityyppi; tassa esimerkissa Paakayttaja (2).
Etsi tilin nimi (3).

Valitse tili, jolta sormenijaljet poistetaan (4).
Valitse Poista sormenjaljet (5).

VVVYYVY

(3 Keskiviikko 10.03.2021

Kirjaudu

SulE

® Monitorointi Laitteet Kayttajahallinta  Jarjestelmanhallinta  Viestinta

Lajittele - aiheiden mukaan

aan nimella

Pédkayttajat

Q
Oletko varma??

PdyitgRn il 4 Heaudy ssBin Haluatko varmasti poistaa padkdyttajan sormenjiljet?
Admin Schulung ?

=

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

Adrin Schuling sl schuungidm.de ad schuungjimde
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3.7 Laitteiden maarittaminen asiakkaille
SMILA-laitteen kayttoa varten jokaiselle asiakkaalle on maaritettava laite. Voit tehda tdman nain:

Valitse Kayttajahallinta (1).

Valitse Asiakkaat (2).

Etsi asiakkaan nimi (3).

Valitse asiakas, jolle laite on maaritettava (4).
Valitse Asiakasasetukset (5).

Valitse Maarita laite uudestaan (6).

YVVVVYYVY

[ ] \ 3 Keskiviikko 10.03.2021
smila

w Monitorointi Laitteet = Kayttajahallinta = Jarjestelmanhallinta  Viestinta

H ot

Paakaytaja
Lajimtele odata aiheiden mukaan

Haltajat

Etsi asiakkaan nimella Aslakkzat

Lazkitysalkatauiut
Punelink 1

Kalznter]

Asiakkaat

Hoitoyksikké ja alue

ASIAKASASETUKSET

Nimi A F—— Katu Hoitajat M Maédrita laite uudestaan

Max Mustermann 01.01.1950 Carl-Benz-Strafle 16 CG Schulung, JOMJDM,N g Poista madritetty laite

Patient 01 01.01.1950 Carl-Benz-Strale 16 CG Schulung, JDM JDM Kalenteri

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

CG Schulung, DM IDM @& Laakitysaikataulut
Patient 03 01.01.1950 Carl-Benz-StraBe 16

> Valitse haluamasi laite valitsemalla sarjanumero pudotusvalikosta ja vahvista laitteen
madrittaminen.

Maarita late asiakkaalle Max Mustermann

Smila-00001
Smila-00002
Smila-00003
Smila-00004

Smila-00005

Smila-00006
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3.8 Radioaseman maarittaminen

Asiakas voi kuunnella radiota SMILA-laitteella. Tata varten pilvipalveluun on kuitenkin maaritettava
radioasema. Maarita radioasema nain:

Valitse Kayttajahallinta (1).

Valitse Asiakkaat (2).

Etsi asiakkaan nimi (3).

Valitse asiakas, jolle radioasema lisataan (4).
Valitse Asiakasasetukset (5).

Valitse Radioasemat (6).

VVVYYYVYY

[ Keskiviikko 10.03.2021

smla

ﬁ Monitorointi  Laitteet dhallinta  Jarjestelmanhallinta  Viestinta

Lajittele . eiden mukaan

akkaan nimella Aslakkaal

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

oa— Hoitajat M Madrita laite uudestaan

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

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

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

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

Voit maarittaa radioaseman valitsemalla haluamasi radioaseman ennalta maaritetysta luettelosta.
Suorita tdma vaihe painamalla Paivitd. Tdman jalkeen asiakas voi kuunnella radiota SMILA-laitteella.

Muokkaa radioasemia

SWR 3 h i t_addradio.c

Ennalta Radioaseman nimi Radioaseman URL-
maaritetty osoite

luettelo

radioasemista
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4. Asiakasnakyma

Asiakasndakyma, jota kutsutaan myds Monitoroinniksi, nayttaa yhdella silmayksella kaikki tarkeat
tiedot kunkin asiakkaan nykyisesta laakityksen tilasta seka laitteen tilasta.

. \ (3 Keskivikko 10.03.2021 E ad.sch
smi)a

® Monitorointi Laitteet LEVIETELETNE] Jarjestelmanhallinta  Viestinta

Lejimiele > tilan mukaan iheiden mukaan

Etsi asiakkaan nimella

Laakityksen tila

Laitteen tila

Ladkityksen tila kertoo, kuinka monta annospussia on jaanyt ottamatta sen jalkeen, kun laatikko on
viimeksi tyhjennetty.

» Vihred: Yhtdan annospussia ei ole jaanyt ottamatta.
» Keltainen: Yksi annospussi on jaanyt ottamatta.
> Punainen: Kaksi tai useampia annospusseja on jaanyt ottamatta.

Naytossa nakyva vari ja numero kertovat hoitajalle tai paakayttdjalle ottamatta jadneiden
annospussien maaran.

Laitteen tila ilmaisee, onko laitteessa toimintahairiita tai onko siina vikoja ja voidaanko ladkkeita
edelleen annostella.

» Vihrea: kaikki on kunnossa.

» Keltainen: toimintoja rajoitettu; laite pystyy kuitenkin edelleen annostelemaan laakkeita.
Laitteen tila on tdma esimerkiksi silloin, kun laite toimii akun varassa.

» Punainen: laitteessa on toimintahairio eika laite pysty annostelemaan ladkkeita. Punainen
kertoo kuitenkin myos, ettd laite on sammutettu.
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5. Asiakkaan tiedot

Asiakkaan tiedot avautuvat, kun hoitaja tai padkayttaja klikkaa asiakasta Monitorointi-valilehdella.

Asiakkaan tiedoissa nakyvat henkil6tiedot, kuten asiakkaan nimi, osoite, syntymaaika, tiedot
|adkkeenottoajoista ja erilaiset annospusseihin liittyvat luettelot. Myos laitteen tila ndytetaan. Lisaksi
kayttaja nakee, mika laite asiakkaalle on maaritetty ja mita kayttaja on askettdin tehnyt tai miten
laite on dskettdin toiminut.

sm)a

) Monitorointi Laitteet  Ka&yttdjahallinta  Jarjestelmdnhallinta  Viestinta

ad.schulung@jdm.de
2 Keskiviikko 10.03.2021

Kirjaudu ulos Finnish

Asiakas

—_— O
f

Max Mustermann Tapahtumaloki

Carl'Ber_W_z'_araBe 16 10.03.2021 14:03:33

Synt)rmaalka. 01.01.1950 Lampatilavaroitus - Temperature alert ( Temperature is more than 30 deg...

Henkiltiedot:
Asiakastunnus: 315 ) | 10.03.202113:5417
Laite poissa verkosta - Device disconnected ( Disconnect from server )

10.03.2021 13:47:32
4' J Lémpétilavaroitus - Temperature alert ( Temperature is more than 30 deg...

—_—
Saatavilla olevat annospussit Heitaja ( Laitteen tunniste
‘| Annospussi Saatavilla Puhelin: Hﬂ Smila-00017

O Kertyneet annospussit Ottamatta ji&neet annospussit
O 0 Annospussit Kertyneet 5 Annospussit Jadnyt ottamatta

-
{ P - - -G
Dﬂoa@pﬂvessa h\ O Laitteen tila 10.03.2021 13:50:52
‘I Annospussi Pilvessa Online Laite on verkossa Laémpétilavaroitus - Temperature alert ( Temperature is more than 30 deg...

Asiakkaan tietoihin sisaltyvat seuraavat luettelot:

> Ottoajat pilvessa: pilvipalveluun tallennettujen ldakkeenottokertojen maara.

> Saatavilla olevat annospussit: laitteeseen asetettujen annospussien lukumaara.

» Kertyneet annospussit: niiden lddkkeiden maar4, jotka ovat jdaneet ottamatta ja jotka on
pudotettu laatikkoon.

» Ottamatta jddneet annospussit: asiakkaan ottamatta jaaneiden lddkkeiden maara.

Néaet luetteloa klikkaamalla yleiskatsauksen kaikista annospusseista, mukaan lukien annospussin
tunnuksen ja ladkkeenottoajan.
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6. Laitenakyma

Laitekatsaus sisaltaa yleiskatsauksen kaikista hoitoyksikon laitteista. Tama ndakyma kertoo teknisia
tietoja. Se antaa yleiskuvan laitteen tilasta ja akun lataustilasta. Se nayttdaa myds, onko laitteen ja
pilvipalvelun valilla yhteys vai onko laite offline-tilassa.

SuUnE

A Monitorointi Laitteet  Kayttdjahallinta  Jarjestelmanhallinta  Viestinta

(3 Keskiviikko 10.03.2021

Have gone offline S a tilan mukaan

Online Online Online Online

Ofr'ﬂine ! a - 5 5

OO Ol®) Ol®) QO 0]

N N N N N

Online Online Online Online Online

QO Ol®) l®) QO QO
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Laitteen tiedot

Laite

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

Samoin kuin asiakasndkymadssa kayttaja padsee tassa nakemaan laitteen tiedot laitetta klikkaamalla.

Viimeisimmat muutokset
1 27 14:03:33

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

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

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

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

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

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

O

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

O

O Kertyneet annospussit
o 0 Annospussit Kertyneat

( Annostellut annospussit
0 Annospussit Annosteltu

I Ohitetut annospussit
0 Annoapusait Ohitettu

( Kaikki annospussit
5 Annospussit Kaikki

Asiakkaan tietojen tapaan tama antaa kayttdjalle tietoja itse laitteesta, kuten sarjanumeron, sijainnin
ja ohjelmistoversion. Se ndyttaa kuitenkin myos erilaisia annospussiluetteloita. Lisdksi kayttaja voi
tarkistaa annospussikammion lampétilan ja lisdta muistiinpanoja.
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8. Kalenteri

Kayta kalenteria joko klikkaamalla paivamaaraa pilvipalvelussa tai valitsemalla Kayttdjahallinta (1) ja
sitten Kalenteri (2).

smla

A Monitorointi  Laitteet Kayttajahallinta  Jarjestelmanhallinta  Viestinta

ad.schulung@jdm.de

skivii 3.
i T Kirjaudu ulos  Finnish H

Lajittele v Suodata aiheiden mukaan ¥ Hoitoyksikko ja alue

Etsi asiakkaan nimelld

N -EETE gy

Kalenterin avulla asiakkaalle voidaan maarittaa tapahtumia, joista hdn saa ilmoituksen SMILA-laitteen
kautta.

Tapahtumia voidaan maarittda seuraavissa kategorioissa:

> Hoitoyksikkoni: Tapahtumat on maaritetty koko hoitoyksikon laajuisiksi, mika tarkoittaa, etté
kaikkia tahan hoitoyksikk6on kuuluvia henkilditd muistutetaan naista tapahtumista.

> Hoitajan asiakkaat: Tapahtumia on méaritetty vain tietyn hoitajan asiakkaille.

> Yksittaiset asiakkaat: Tapahtumia on maaritetty vain tietylle asiakkaalle.

Kalenterin hallinta

33

Hoitoyksikkani

Smila Training JDM Smila Care

¥ s A
1 &1 85 84

a
|
-k

Voit luoda kalenteritapahtuman valitsemalla kategoriasta riippuen joko hoitoyksikdn, hoitajan tai
asiakkaan. Tassa esimerkissa luodaan tapahtuma koko hoitoyksikélle. Tapahtuma luodaan samalla
tavalla kaikissa kategorioissa.
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Kalenterin hallinta

< » Marz 2021 ‘ TANAEN 10.03.2021 LISAA TAPAHTUMA KUUKAUSI ~

Jos haluat luoda tapahtuman, valitse ensin haluamasi paivamaara ja sitten Lisaa tapahtuma. Esiin
tulee toinen ikkuna, johon voit syottaa kaikki tapahtuman tiedot.

Luo tapahtuma

Tapahtuman

0

O Muistuta

|:| Toistot

O va

*Prakoollinen lkenttad

Tapahtuman nimi nakyy seka laitesovelluksessa etta pilvipalvelun kalenterissa. Voit kirjoittaa
lisatietoja Kommentti-kenttaan.

Tapahtuman luoja voi halutessaan maarittaa, etta tapahtuma toistetaan tai etta tapahtumasta
lahetetadn muistutus. Jos asiakkaan on vahvistettava tapahtuma, tdma voidaan myos nayttaa.
Vahvistus nakyy asiakashistoriassa (ks. asiakkaan tiedot).
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9. Videopuhelut

Pilvipalvelu tarjoaa mahdollisuuden ottaa yhteytta asiakkaaseen videopuhelun kautta. Voit tehda
tdman klikkaamalla kamerasymbolia asiakkaan tiedoissa.

ad.schulung@jdm.de
3 Keskiviikko 10.03.2021

Kirjaudu ulos Finnish

SUNE

) Monitorointi Laitteet = Kayttdjahallinta  Jarjestelmdnhallinta  Viestinta

Asiakas

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

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

Laite poissa verkosta - Device disconnected ( Disconnect from server )

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

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

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

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

Kameran ja mikrofonin kaytto on sallittava, jotta videopuhelu onnistuu. Tietokoneen naytolle tulee
ilmoitusikkuna sekad kameralle ettd mikrofonille. Kayttdjan on sallittava kameran ja mikrofonin kaytto.

Asiakkaille voi soittaa seka tavallisia puheluita etta videopuheluita. Lisatietoja videopuhelun
soittamisesta laitteella on SMILA-laitteen kayttéoppaassa.

Puhelun vastaanoton symboli (vihrea luuri) ja asiakkaan sukunimi ndkyvat pilvipalvelussa nayton
vasemmassa alakulmassa, kun videopuhelu on tulossa. Klikkaamalla tata symbolia voit muodostaa
yhteyden asiakkaaseen, jos kameran ja mikrofonin kadytto on sallittu.

Mustermann
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10. Manuaalinen tietojen lataaminen
Pilvipalveluun voi ladata myos ladkkeenottoajat. Voit ladata tiedot manuaalisesti pilveen nain:

> Valitse Kayttajahallinta (1).
> Valitse Laakitysaikataulu (2).

ad.schulun

c kiviil 3 "
3 Keskiviikko 10.03.2021 Kijaudu vos  Finnish [

.)\
A  Monitorointi  Laitteet Kayitajahallinta  Jarjestelmanhallinia  Viestinta

Lajittele

Naet kaikki hoitoyksikkdsi asiakkaat ja voit tarkastella seuraavia tietoja yhdella silmayksella:

> asiakkaan tiedot (asiakastunnus, nimi, ikd, syntymdaaika, annospussikeskus)
> ladattujen annosrullien viimeinen ladkkeenottoaika
> tila:

o punainen: tietoja ei ole saatavilla

o keltainen: tiedot ovat saatavilla, mutta annosrullaa ei ole lisatty

o vihred: tiedot ovat saatavilla ja annosrulla on lisatty.

o}

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

Patient 01 01.01.1930 Manual 03.04.2021 09:00

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

Valitse asiakas nahdaksesi yksityiskohtaiset tiedot hanen laakkeenottoajoistaan jne.
Lisaa uusia tietoja pilvipalveluun valitsemalla Lisda annospussirulla.

A Monitorointi Laitteet = Kayitajahallinia  Jarjestelmanhallinta  Viestinta

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

Annosrullat Viikoittaine ki ikataulu

Maanantai istai Kes| o Perjantai

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

Rivej8 sivulla: - -
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i Sunnuntai
Lis&d4 annosrulla

Aika*

Viikoittainen laékitysaikataulu

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

O td mallia jokaiselle pdivélle

O Annospussitunnisteella
*Pakolinen kentta

Luo ensin ladkehoitosuunnitelma. Voit tehda taman klikkaamalla jotakin naytetyista viikonpaivista ja
syottamalla 1adkkeenottoajat. Jos ladkkeenottoaikoja tarvitaan ndytéssa nakyvaa enemman, lisaa niin
monta kenttda kuin on tarpeen. Jos kaikkia ladkkeenottoaikoja ei tarvita, poista ylimaaraiset
klikkaamalla miinusmerkkia.

Jos ladkkeenottoajat ovat samat koko viikon ajan, voit siirtdaa syottamasi ajat kaikkiin paiviin
valitsemalla Kayta mallipohjaa jokaiselle paivalle. Voit tarvittaessa muokata myos yksittaisia paivia.
Viimeistele prosessi klikkaamalla Vahvista.

Lisd3 annosrulla

Viikoittainen ldgkitysaikataulu

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

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

Rullan viimeisen annc n tunniste*

Kaikki syotetyt ladkkeenottoajat naytetdan, ja voit syottda ensimmadisen ja viimeisen
|adkkeenottoajan paivamaaran ja kellonajan. Jos annospussien tunnukset ovat saatavilla, voit syottaa
nekin, mutta se ei ole valttamatonta. Jos et sy6ta annospussien tunnuksia, sinun on suoritettava
annospussirullaa lisatessasi yksi lisdvaihe (katso laitteen kdyttdoppaan kohta Lisddminen
manuaalisen lataamisen jalkeen). Vahvista lopuksi painamalla Vahvista.
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Palaat yleisnakymaan. Kun valitset annospussirullan, ndyttdoon tulevat yksittaiset ladkkeenottoajat ja
(jos saatavilla) niihin liittyvat pussien tunnukset.

Laskivcaletaulut s anvosrullt

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

Annosrullat Viikoittainen lagkitysaikataulu

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

Annosrullan tunniste

59 v

Annospussien yleisndkyma

Rvesvule 10 ¥

e Ingert date and tme Eject date and time

00418863000002 05.0: 21 18:17:08

00418863000003 05.03.2021 18:17:08

00478863000004

00418863000005

00418863000006

00418863000007

00418863000008 3 2 032021 181507
00418863000009 E " 21181507
00418863000010

00478863000011 05.03.2021 18:17:08 05.02.2021 18:15.07

Naet yleisnakymassa myos, milloin annospussirullat on lisdtty ja poistettu. Annospussirullan tietoja
voi muokata vain ennen kuin rulla lisdtdan ensimmaista kertaa. Jos haluat muokata tietoja, valitse
annospussirulla ja napsauta sitten Muokkaa annospussirullaa. Syotetyt tiedot voi my0s poistaa.
Annospussirulla ei kuitenkaan saa olla silloin laitteessa.

SMILA-pilvipalvelun kdyttéohje Versio 4 Pdivdmaara 11/05/2021 Sivu 28 /36



11. Etd annostelu / Pudota

Jos kotihoidon asiakkaalta on jaanyt valiin yksi tai useampi annospussi ja annospussit ovat edelleen
odotustilassa, ladkitys voidaan antaa tai pudottaa etdayhteyden kautta. Etdannostelua ja pudottamista
varten on kaksi vaihtoehtoa, hoitaja voi annostella tai pudottaa annospussin joko pilven tai laitteen
sovelluksen kautta. Etdannostelua sovelluksen kautta katso laitteen kdyttdoppaasta. Tassa
kayttooppaassa kuvataan vain, kuinka annospussit annostellaan tai pudotetaan etdna pilven.

Anja Asiakas
Syntymaaika: 08.02.1910
HenkilGtiedot:
Asiakastunnus: 400

O Ottoajat pilvessé
38 Annospussit Pllvesss

@)

N Qla
Online Laite on verkossa

O

O Saatavilla olevat annospussit Hoitaja
O 38 Annospussit Saatavilla Puhelin:

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

©) 9

Jos haluat annostella tai pudottaa etdayhteyden kautta, avaa asiakastiedot ja klikkaa rullan kuvaa
kentdssa, “ottamatta jddneet annospussit”

A~ Monitorointi Laitteet Kéayttajahallinta Jarjestelménhallinta Viestinta
Pidossa olevat ottamatta jaaneet annospussit

Ajoitettu . Annosjakelukeskuksen Ottoajan Oftoajan Milloin  Laitteen Viivakoodi Tapahtuma-
oftoaika  ApteekKifunnus ¢ o icte fila 1 tila 2 otettu? tila loydetty  Cnnakkoon oo

Annospussitunnus

Menneiden Lian
16.04.2021 aikojen Pidossa ey S 16.04.2021
020000430860701136 4", 135 Sarien Lilisusss pitk&an VES 11:01:01

unohdettu fakesh

Klikkaa annospussitunnuksen numerosarjaa joka on ottamatta jadneet annospussin ID.
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Ottamatta jaanyt annospussi asiakkaalle : Anja Asiakas
AdministerTime : 16.04.2021 11:00:00

Annospussi : 020000430860701136

Annospussitunnus : 72719

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

Laitteen tila : Liian pitkaan pidossa

PouchProvider : Pharmaservice

Annospussin ottamisen ajankohta :

‘ Pudota ‘ ‘ Annostele

Valitse, onko annospussi pudotettava vai annosteltava. Jos annostele on valittu, asiakkaan on
pyydettava ladkitysta ennen sen annostelua.

Jos useampi kuin yksi annospussi unohdetaan samanaikaisesti, valittu toimenpide suoritetaan kaikille
unohdetuille annospusseille

12. Illmoitusvelvollisuus

Asiakkaiden tai laitteiden kayttajien on otettava yhteytta valmistajaan ja/tai paikallisiin toimijoihin
vakavan vaaratilanteen sattuessa.

JDM Innovation GmbH
Carl-Benz-Str. 16

71711 Murr, Saksa

Puhelin: +49 (0)7144 81210
Verkkosivut: http://www.jdm.de

Sahkoposti: info@jdm.de

Voit ldhettaa tukipyynndon myos seuraavan linkin kautta: https://jdm6121.zendesk.com/hc/en-us
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13. Vaatimustenmukaisuusvakuutus

JDOM

Innovation
EG-Konformitatserkldrung
(geman der Verordnung 2017/745 und der Richtlinie 2014/53/EV)
EC Declaration of Conformity
(according to the Medical Device Regulation 2017/745 and the radio equipment directive
2014/53/EU)
Hersteller JDM Innovation GmbH
manufacturer Carl-Benz-Str. 16
71711 Murr
Germany
Produkt Medical Dispenser SMILA MD-1
product
Basis UDI-DI PP10483JDMI.04201901. 1667
Basic UDI-DI
Zweckbestimmung
Intended purpose

Der Blister-Dispenser ist dafiir bestimmt, die therapietreue Medikamenten-Einnahme einzelner oder mehrerer
Patienten zu unterstiitzen und zu verbessem, Der Biister-Dispenser ist fiir die Nutzung bei Patienten zuhause, in
Pflegesinrichtungen oder Krankenhdusem konzipéert und wird sowohl von Patienten selbst wie auch von
Pflegekrifien bedient. Der Blister-Dispenser kann einen oder mehrere patientenindividuelle Medikamentenblister
aufnehmen und gibt die einzeinen Medikamentenbeutel zu den vorgesehenen Einnahmezeitpunkten aus. Die
Medikamenteneinnahme wird Gber eine Cloudplattiorm durch autorisiertes Personal (iberwacht,

The Blister-Dispenser Is intended to support and improve the medication adherence of individual or several
palients. The Biister-Dispenser is designed for home-use as well as for the use in nursing homes or hospitals.
The device is intended to be operated by the patient himself or a caregiver. The Blister-Dispenser can hold one or
muitiple patient individual medication biisters. Based on the medication plan the Biister-Dispenser delivers the
pouches to the patient, Caregivers and service employees can monitor the medication adherence through the

cloud-platform.

Medizinprodukt Klasse | (Regel 1 und 13, Anhang VIII (EU) 2017/745)
Klassifizierung

Medical device class | (rule 1 and 13, Annex VI, (EU) 2017/745)

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

We declare under our sole responsibility that the product mentioned above is in conformity
with the General Safety and Performance Requirements of Annex | of the Medical Device
Regulation 2017/745 and with the RED 2 /EU.

Murr, 12.01.2022 . Martin
(Datum/Date) eschaftsfuhrer/General Manager)
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JDM Innovation GmbH
Carl-Benz-Str. 16

71711 Murr, Saksa

Puhelin: +49 (0)7144 81210
Faksi: +49 (0)7144 8121 33
Verkkosivut: http://www.jdm.de
Sahkoposti: info@jdm.de
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