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1. Uwagi ogolne

V-STATS 5.02 jest oprogramowaniem na komputery PC, oferujgcym nastepujgce trzy gtéwne cechy:

pobieranie danych trendu SDM, zapisanych w pamieci wewnetrznej monitoréw cyfrowych Sentec (SDM) przez interfejs
szeregowy lub LAN w celu pdzniejszego wyswietlenia, analizy i generowania raportow w oprogramowaniu V-STATS.
Istnieje mozliwo$¢ dostosowywania kryteriow analizy i odstepdw miedzy analizami. Przyktadowo do analizy nocnej
Z podziatem mozliwe jest podzielenie pomiaru na wiele okreséw analizy i wygenerowanie raportu dla kazdego okresu.
Wiele zakreséw danych, ktére sg oddzielone od siebie, mozna wykluczy¢ z analizy danych. Raporty mozna w duzym
stopniu indywidualnie dostosowywaé oraz drukowac lub zapisywac jako plik PDF. W celu optymalnego dostosowania
do konkretnych potrzeb w réznych warunkach klinicznych pomocne sg , Profile kryteridw analizy” i , Profile raportu”,
ktére mozna indywidualnie dopasowywacd idzieki ktérym pomiary moga by¢ analizowane iraporty moga by¢
drukowane/zapisywane w zgdany sposéb.

konfiguracja SDM podtgczonego do V-STATS przez interfejs szeregowy. W obszarze chronionym hastem mozliwe jest
a) indywidualne skonfigurowanie wszystkich parametrow podtgczonego SDM, b) zapisanie maksymalnie 4 profili SDM
na podtgczonym SDM iwybranie jednego z tych profili jako , Profilu standardowego”, jesli podtgczony SDM pracuje
w ,trybie instytucjonalnym” oraz c) indywidualne dostosowanie i zarzadzanie profilami SDM zapisanymi w,Bazie
danych profili SDM”.

zdalne monitorowanie i wtérny nadzér alarmowy wielu SDM podtaczonych do tej samej sieci co dany komputer za
posrednictwem V-CareNeT. ,Zdarzenia operatora”, ,Bazowe” (dla PCO2, PO2, SpO2 i RHP) oraz niektdre ustawienia
SDM moga by¢ ustawiane/kontrolowane zdalnie na dotagczonych SDM. Przy uzyciu V-CareNeT pobieranie danych
trendu SDM jest mozliwe jednoczesnie dla wielu SDM.

Wiskazowka: Do uzywania V-CareNeT konieczna jest aktywacja pakietu V-CareNeT zintegrowanego w V-STATS.
Aby zapoznaé sie z V-CareNeT przed petng aktywacja, mozZliwe jest skorzystanie z,Trybu demonstracyjnego
V-CareNeT” lub po rejestracji V-STATS mozliwa jest aktywacja ,Testu V-CareNeT” lub ,Rozszerzonego testu
V-CareNeT".

Weskazowka: SDM ijego uzytkowanie sg opisane w Instrukcji technicznej SDM (HB-005752) oraz w,,Instrukcji
obstugi” SDMS (HB-005771).

OSTRZEZENIE: V-STATS nie dostarcza rozpoznania. Interpretacja danych pomiarowych nalezy do
zakresu wytacznej odpowiedzialnosci badacza lub lekarza.

OSTRZEZENIE: Jesli pamie¢ wewnetrzna SDM jest nietrwata, dane trendu zostanag usuniete po
wytaczeniu SDM.

OSTRZEZENIE: SDM automatycznie zapisuje dane pomiarowe w pamieci wewnetrznej zgodnie z zasada
FIFO (First In, First Out). Po zapetnieniu pamieci najstarsze dane sa stale nadpisywane. W celu unikniecia
nadpisywania danych pomiarowych konieczne jest pobranie danych przed zapetnieniem pamieci.

Ostrzezenie: System V-CareNeT nie jest przeznaczony do zastepowania nadzoru klinicznego. Pacjenci
podtgczeni do sprzetu podtrzymujacego zycie powinni by¢é odpowiednio monitorowani przez
kompetentny/przeszkolony personel medyczny i odpowiednie urzgdzenia monitorujace.

> > B P P

OSTRZEZENIE: System V-CareNeT jest wtérnym systemem powiadamiania alarmowego. Jest
przeznaczony do uzupetniania, a nie zastepowania jakiejkolwiek czesci szpitalnych procedur
monitorowania sprzetem (wtym procedur dotyczacych przytdézkowych SDM ireakcji na alarmy
przytézkowych SDM). Nie nalezy polegad na systemie V-CareNeT jako jedynym Zrédle alarméw SDM.

OSTRZEZENIE: Kluczowe znaczenie ma fakt, aby komputer z V-STATS, stuzacy jako stacja centralna
systemu V-CareNeT System, byt caty czas monitorowany wizualnie i dzwiekowo w celu zapewnienia
szybkiej reakcji na alarmy.

>

OSTRZEZENIE: Dane wyswietlane na stacji centralnej V-CareNeT sg ograniczone do danych
dostarczanych przez podtgczone SDM.

>

OSTRZEZENIE: Zmniejszenie rozdzielczosci ekranu stacji centralnej podczas aktywnosci zdalnego
monitorowania moze spowodowac przerwanie zdalnego monitorowania jednego lub kilku SDM. W tym
przypadku pacjenci przyjeci do danych stacji sg wypisywani z systemu V-CareNeT bez pojawiania sie okna
dialogowego z alertem.

>

OSTRZEZENIE: Nie nalezy ignorowac alarmoéw dzwigkowych urzadzer medycznych. Alarmy wskazuja na
warunki, ktére wymagaja natychmiastowej uwagi.

B>

OSTRZEZENIE: Zmniejszenie gtosnosci wewnetrznych i/lub zewnetrznych gtoénikdw stacji centralnej
lub odtaczenie gtosnikdw zewnetrznych od stacji centralnej moze prowadzi¢ do niestyszalnego sygnatu
alarmu.

>
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A OSTRZEZENIE: Nalezy upewnié sie, ze gtoéniki wewnetrzne i/lub zewnetrzne stacji centralnej nie sa
zablokowane w jakikolwiek sposdb. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze skutkowac niestyszalnym
sygnatem alarmowym.

A OSTRZEZENIE: Nie uzywac jako stacji centralnej komputera, ktéry wydaje sie uszkodzony lub ktéry nie
spetnia minimalnych wymagan systemowych ustalonych w rozdziale ,Wymagania systemowe” niniejszej
instrukciji.

OSTRZEZENIE: Nie korzystaé z niestabilnej sieci i upewnié sie, ze urzadzenia podtaczone do sieci nie
wysytaja zbyt wiele pakietéw transmisyjnych do sieci. Jedli jako sie¢ uzywana jest sie¢ bezprzewodowa
WLAN, jej wdrozenie i przetestowanie powinno zostaé¢ wykonane przez specjaliste WiFi, ktory zna
szczegdlne wymagania dotyczace sieci bezprzewodowych w srodowisku szpitalnym. Nalezy upewni¢ sie,
ze specjalista WiFi oceni, ile punktéw dostepu jest potrzebnych i gdzie muszg by¢ one zlokalizowane,
biorgc pod uwage otoczenie strukturalne (budowa, ekranowanie, urzadzenia zaktdcajace itp.), aby
zagwarantowac petny, wolny od zaktdcen zasieg. Za prawidtowe dziatanie uzywanej sieci nie odpowiada
firma Sentec.

B>

OSTRZEZENIE: Nie uzywaé trybdw oszczedzania energii ani wygaszaczy ekrandw, ktdre wytgczajg ekran
stacji centralnej.

OSTRZEZENIE: Nalezy zapoznaé sie z ostrzezeniami i srodkami ostroznosci specyficznymi dla SDM
w Instrukcji technicznej monitora cyfrowego Sentec (HB-005752).

OSTRZEZENIE: Zdalny nadzér alarmowy dla indywidualnego SDM/pacjenta jest wstrzymany, jesli
zawieszone jest zdalne monitorowanie dla danego SDM.

OSTRZEZENIE: Zdalny nadzér alarmowy dla indywidualnego SDM/pacjenta jest przerwany, jesli
przerwane jest potaczenie miedzy V-CareNeT i danym SDM.

OSTRZEZENIE: Ustawienie najwyzszych limitdw alarmowych dla parametréw PCO2, PO2, SpO2 lub PR
moze sprawi¢, ze system alarmowy SDM dla danego parametru bedzie bezuzyteczny.

OSTRZEZENIE: Jesli wystapi stan alarmowy, gdy dzwiekowe sygnaty alarmowe sa wstrzymane lub trwale
wytgczone na SDM oraz na stacji centralnej V-CareNeT, bedzie tylko wizualne wskazanie alarmu inie
bedzie dzwiekowego sygnatu alarmu.

> > B > > > b

OSTRZEZENIE: Podczas ,Testu gtoénika” wszystkie dzwickowe sygnaty alarmowe V-CareNeT sa
wstrzymane. Zamiast tego styszalny jest ,Sygnat dzwiekowy testu gtosnika”, ktéry jest powtarzany co
5 sekund.

Gwarancja
Firma Sentec AG gwarantuje funkcjonalno$¢ oprogramowania, ale nie to, ze jest ono wolne od bteddéw. Firma Sentec AG
nie przejmuje odpowiedzialnosci za wystepujace btedy.

Wytaczenia z zakresu gwarancji i dziatanie systemu

Firma Sentec AG nie moze zagwarantowac ani zweryfikowac charakterystyki pracy urzadzenia, ani tez uzna¢ roszczen
gwarancyjnych lub roszczen z tytutu odpowiedzialnosci za produkt, jesdli nie zostaty przeprowadzone zalecane procedury,
jesli produkt byt niewtasciwie uzytkowany, zaniedbany lub ulegt uszkodzeniu z innych przyczyn, jesli uzywane sa akcesoria
inne niz zalecane przez firme Sentec AG, jesli plomba gwarancyjna na dolnej stronie monitora jest uszkodzona lub jesli
naprawy urzadzenia nie sg przeprowadzane przez autoryzowany personel serwisowy Sentec.

Uwaga: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego urzgdzenia przez lub na zlecenie lekarza.

Patenty/znaki handlowe/prawa autorskie

Miedzynarodowy wzér przemystowy nr DM /054179, japoriski wzdr nr 1137696, patent wzoru USA nr D483488.

Patent kanadyjski nr 2466105, patent europejski nr 1335666, patent niemiecki nr 50111822.5-08, patent hiszpanski nr
2278818, patent Hongkongu nr HK1059553, patent USA nr 6760610.

Patent chifski nr ZL02829715.6, patent europejski nr 1535055, patent niemiecki nr 50213115.2, patent hiszpanski nr
2316584, patent indyjski nr 201300, patent japonski nr 4344691, patent USA nr7862698.

Sentec™, V-Sign™, OxiVenT™ sg znakami towarowymi firmy Sentec AG / © 2023 Sentec AG. Wszystkie prawa zastrzezone.
Tresé tego dokumentu nie moze byé powielana wzadnej formie ani przekazywana osobom trzecim bez uprzedniej
pisemnej zgody Sentec AG. Pomimo dotozenia wszelkich staran, aby zapewni¢ poprawnos$é¢ informacji zawartych
w niniejszym dokumencie, Sentec AG nie ponosi odpowiedzialnosci za btedy lub pominiecia. Niniejszy dokument moze
ulec zmianie bez powiadomienia.

C€

0123 sentec AG,Ringstrasse 39, CH-4106 Therwil, Szwajcaria, www.sentec.com
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2. Wprowadzenie / krotki opis

V-STATS 5.02 jest oprogramowaniem na komputery PC, oferujgcym trzy gtéwne cechy podsumowane w rozdziatach 2.1,
22i23:

2.1 Pobieranie/importowanie, wyswietlanie, analizowanie i raportowanie danych trendu SDM

2.1.1 Przydzielanie pacjentow podczas pobierania/importu danych trendu SDM

Pobranie danych trendu SDM z pamieci wewnetrznej SDM jest mozliwe poprzez interfejs szeregowy SDM (6.1) lub za
pomocg V-CareNeT przezinterfejs LAN. Dane trendu SDM mozna poza tym importowac z pliku zapisanego nakomputerze
lub napedzie zewnetrznym. Rozpoczecie pobierania/importu danych trendu SDM otwiera odpowiednie okno dialogowe
przedstawiajgce czasy rozpoczecia i zakonczenia wszystkich okreséw pomiaru dostepnych w pamieci wewnetrznej SDM
lub wpliku. Wtym oknie dialogowym mozliwe jest wybranie iprzydzielenie do danego pacjenta przeznaczonych do
pobrania/importu okreséw pomiarowych. Wskazany jest ,Profil kryteridéw analizy”, ktéry bedzie zastosowany do analizy
danych, i mozna go zmieni¢ kliknieciem myszy. Ponadto w przypadku pobierania danych trendu SDM poprzez interfejs
szeregowy SDM w tym oknie dialogowym mozna wtgczy¢ automatyczny eksport danych do ,pliku *.vex” lub ,pliku EDF+"
do pdzniejszego przetwarzania danych przez aplikacje osob trzecich. Podczas pobierania/importu wybranych okreséw
pomiarowych zawarte dane sg analizowane, zapisywane w aktualnie wybranym ,Folderze zapisu danych” inastepnie
wyswietlane w oknie gtébwnym V-STATS.

Weskazowka, Przed wprowadzeniem danych osobowych nalezy zapewnic zgodnosé z lokalnymi przepisami o ochronie
danych osobowych. Osoby nieupowaznione nie mogg miec¢ dostepu do informacji pacjentdw.

212 Okno gtéwne V-STATS

Jedli nie jest otwarty pomiar, okno gtéwne V-STATS ma trzy przyciski na srodku, ktére zapewniaja szybki dostep do
gtéwnych funkeji V-STATS. Jesli otwarty jest pomiar, okno gtéwne V-STATS wyswietla dane pomiarowe dla wszystkich
parametrow/kanatéw powyze] odpowiedniego czasu pomiaru, razem znajwazniejszymi wynikami statystycznymi
ustawionymi dla aktualnego ,Odstepu miedzy analizami”. Kanaty TC (PCO2 i PO2) dodatkowo wyswietlaja ,Bazowe”, a
kanat PCO2 - jesli wtaczony - dane po korekcie odchylenia jako niebieska krzywa. W dolnej czesci okna gtéwnego
wyswietlana jest nazwa, niepowtarzalny klucz odpowiedniego pacjenta, data zapisu i nazwa pliku wyswietlanego pomiaru.
Kolorowe znaczniki na krzywych wyrdzniajg zdarzenia fizjologiczne, artefakty, wykluczone zakresy danych, zdarzenia SDM
lub niepoprawne dane. Jesli ustawiony jest kursor, wskazana jest wartosé kazdego parametru, wartosci delta linii bazowej
(dB) dla PCO2iPO2 (réznica miedzy wartoscig PCO2 (PO2) w pozycji kursora a linig bazowg PCO2 (PO2)) oraz data/czas
w pozycji kursora. Funkcje przewijania oraz powiekszania/pomniejszania umozliwiajg dostosowanie ,Wyswietlanego
zakresu” wskazanego w prawej gérnej czesci okna gtéwnego V-STATS.

2.1.3 Liniabazowa PCO2i liniabazowa PO2

Po pobraniu/imporcie danych trendu SDM V-STATS ustawia linie bazowg PCO2 do odczytu PCO2 na zakonczenie
(pierwszego) okresu stabilizacji PCO2 w pomiarze oraz linie bazowa PO2 do odczytu PO2 na zakonczenie (pierwszego)
okresu stabilizacji PO2 w pomiarze. Opcjonalnie linie bazowg PCO2 (PO2) mozna ustawi¢ recznie. Jesli wyswietlone sg
dane PCO2 po korekcie odchylenia, linia bazowa PCO2 jest ustalana przy uzyciu danych po korekcie odchylenia. Wartosé
liczbowa linii bazowej PCO2 (PO2) jest wyswietlana po lewej stronie kanatu PCO2 (PO2). Wartos¢ liczbowa linii bazowe;j
PCO2 jest wyswietlana réwniez wrdznych miejscach raportu ijest uwzgledniana podczas analizy danych PCO2 dla
kryterium ,Odchylenie od linii bazowej” (nalezy zwrdci¢ uwage, ze dane PO2 nie sg aktualnie wtgczone do raportu).

Wartos¢ delta linii bazowej (dB) dla PCO2 (PO2) wskazuje réznice miedzy wartoscig PCO2 (PO2) w pozycji kursora (jesli
ustawiony) a linig bazowg PCO2 (PO2).

214 Korekcja pozostatego odchylenia PCO2

Korekcja odchylenia PCO2 V-STATS rozpoznaje pozostate techniczne odchylenie PCO2 czujnikéw Sentec TC. Dane
PCO2 po korekcie odchylenia sg dostepne w V-STATS, jesli dostepne sa dane kalibracyjne PCO2 przed pomiarem i po
pomiarze. W kanale PCO2 dane PCO2 po korekcie odchylenia sg wyswietlane jako niebieska krzywa (pojedynczo lub
dodatkowo do zielonej krzywej pierwotnych danych PCO2). Nalezy zwrdci¢ uwage, ze w przypadku wyswietlenia krzywej
PCO2 po korekcie odchylenia ustalenie linii bazowej PCO2, wartosci dB dla PCO2 ianaliza danych statystycznych sa
przeprowadzane przy uzyciu danych PCO2 po korekcie odchylenia.

Weskazowka. Korekcja pozostatego odchylenia PCOZ2 jest wazna w przypadku dtuzszych pomiaréw (np. badania snu
itp.). Chhajed et al. wykazali przyktadowo, ze wykorzystanie danych PCOZ2 po korekcie odchylenia umozliwia
optymalizacje dostosowania cisniers NPPV.

Wiskazowka Pomiar POZ2 czujnikami Sentec TC jest praktycznie pozbawiony odchyleniaidlatego pozostate odchylenie
POZ2 czujnikow Sentec TC jest zazwyczaj minimalne lub nawet wogdle nie wystepuje. W konsekwencji korekcja
pozostatego odchylenia POZ2 zazwyczaj nie jest wymagana.
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2.1.5 Analiza danych/profile kryteriéw analizy/odstep miedzy analizami/wykluczenie zakreséw danych

Analizadanych V-STATS obejmuje zestaw uprzednio zdefiniowanych kryteriéw statystycznych oraz dostosowywane przez
uzytkownika kryteria analizy do wykrywania zdarzen fizjologicznych (PCO2, SpO2, PR) i artefaktow. Poza tym umozliwia
identyfikacje czasu, w ktérym odczyty SoQ2 sa ponizej, a adczyty PCO?2 sa powyzej uprzednio zdefiniowanej wartosci. V-

STATS ocenia nastepujgce zdarzenia fizjologiczne:

e Zdarzenia zwigzane z PCOZ2: a) zdarzenia dynamiczne (spadek/wzrost PCO2), b) zdarzenia bazowe (,> linii bazowej
PCO2 +X"; < liniibazowej PCO2 - Y") oraz c) zdarzenia progowe (powyzej gdrnego progu, ponizej dolnego progu).

e Zdarzenia zwigzane z SpO2: a) zdarzenia dynamiczne (,desaturacja”), b) zdarzenia progowe (powyzej gérnego progu,
ponizej dolnego progu).

e Zdarzenia zwigzane z PR: a) zdarzenia dynamiczne (wzrost PR), b) zdarzenia progowe (powyzej gérnego progu, ponizej
dolnego progu).

Wiskazowka, Analiza danych aktualnie nie obejmuje analizy danych POZ2, Pl i HP,

216 Raport (naekranie)

Dla aktualnego ,odstepu miedzy analizami” mozna wygenerowac i wyswietli¢ na ekranie obszerny raport. Mozna dodawac
komentarze i ustalenia.

Wiskazowka: Raport aktualnie nie obejmuje wynikow statystycznych dla PO2, Pl i HP.

Raport jest podzielony na jedenascie czescii zawiera 12 stron/zaktadek. Strona/zaktadka ,Podsumowanie” podsumowuje
najwazniejsze rezultaty dla kanatéw PCO2, SpO2iPR.

2.1.7 Woydruk raportu/raport PDF

Wydruk raportu mozna w duzym stopniu skonfigurowac/dostosowa¢ indywidualnie. Miedzy innymi mozliwy jest wybor
stron raportu i indywidualnych elementdw strony raportu ,,Podsumowanie” do wydruku/zapisania. W celu zapewnienia, ze
raporty bedzie mozna drukowad/zapisywaé w taki sposéb, jak jest to pozadane przez uzytkownika dla réznych warunkéw
klinicznych, V-STATS zapewnia ,Profile raportu”. Mozliwe jest indywidualne dostosowanie , Profili raportu”. Po stworzeniu
wtasnych , Profili raportu” mozna przetaczac sie pomiedzy réznymi dostepnymi ,Profilami raportu” kilkoma kliknieciami
myszy przed wydrukowaniem/zapisaniem raportu. Ponadto w chronionym hastem obszarze V-STATS mozliwe jest
indywidualne dostosowanie nagtéwka raportu oraz takich wtasciwosci jak ,Wielko$¢ czcionki”, ,Jezyk”, ,Format daty”,
,Jednostka masy” oraz ,Jednostka dtugosci/wzrostu”.

Raport mozna zapisa¢ jako plik PDF. W celu zapewnienia mozliwosci integracji raportu PDF do ,elektronicznej
dokumentacji medycznej” mozna wstepnie zdefiniowac¢ ,Domysing nazwe pliku” i ,Domysiny folder zapisu”, ktére sa
proponowane podczas zapisu raportu jako PDF. ,Domysiny folder zapisu” moze by¢ umieszczony na serwerze sieci danej
instytucji. ,Domyslna nazwa pliku” sktada sie zmaksymalnie pieciu elementéw. Mozliwe do wyboru opcje dla kazdego
elementu obejmuja numer pacjenta, nazwisko, imie, date urodzenia, date poczatku pomiaru, czas poczatku pomiaru, date
poczatku odstepu miedzy analizami, czas poczagtku odstepu miedzy analizami, aktualng date i aktualny czas.

Wiskazowka. Raport aktualnie nie obejmuje wynikow statystycznych dla PO2, Pl i HP,

Weskazowka, Przed wprowadzeniem danych osobowych nalezy zapewnic zgodnosé z lokalnymi przepisami o ochronie
danych osobowych. Osoby nieupowaznione nie mogg miec¢ dostepu do informacji pacjentdw.

2.1.8 Menedzer plikéw/importowanie i eksportowanie danych w réznych formatach

W przypadku pobierania/importu danych trendu SDM do V-STATS pomiary sa zapisywane w aktualnie wybranym
JFolderze zapisu danych”. W ustawieniach domysinych ,Folder docelowy menedzera plikow” jest ustawiony na ,Folder
zapisu danych”, tzn. po otwarciu ,Menedzera plikéw” wyswietlana jest w ustawieniach domysinych lista pomiaréw
zapisanych w aktualnym ,Folderze zapisu danych”. Po otwarciu ,Menedzera plikdw” mozliwe jest wybranie dowolnego
folderu dostepnego w systemie plikow za pomoca eksploratora plikow po lewej stronie ,Menedzera plikow”.

Wiskazowka: ,Folder zapisu danych” i ,Folder docelowy menedzera plikdw” mozna wybra¢ w chronionym hastem
obszarze V-STATS. W przypadku umieszczenia na serwerze sieci danej instytucji mozliwy jest dostep do tych folderéw
zZpoziomu kazdego klienta V-STATS zdostepem do odczytu/zapisu. Ponadto wykonywanie kopii zapasowej danych
pomiarowych jest zapewniony w ramach rutynowych procedur wykonywania kopif zapasowych danego serwera.

Dla kazdego pomiaru dostepnego wwybranym folderze Menedzer plikéw wyswietla informacje zwigzane z pacjentem
(,Nazwisko”, ,Imie”, ,Data urodzenia”, ,Numer pacjenta”), jesli wtgczony jest dostep, oraz informacje zwigzane z pomiarem
(,Data rejestracji”, ,Komentarz”, ,Czas trwania pomiaru”, ,Nazwa pliku”). Dostepne pomiary mozna otwiera¢, kopiowa¢ lub
przesuwac do innego folderu, jak rowniez usuwad. Liste pomiaréw mozna drukowac lub przeszukiwaé wedtug takich haset
jak ,Nazwisko”, ,Imie”, ,Numer pacjenta”, ,Komentarz” lub ,Nazwa pliku”. Ponadto kazdg kolumne ,Menedzera plikéw”
mozna posortowad w kolejnosci rosngcej/malejacej. Pomiary mozna eksportowaé wrdznych formatach plikdw (pliki
danych trendu SDM, indywidualnie dostosowane pliki danych, pliki EDF+ i pliki V-STATS). Mozliwy jest rowniez import
plikow danych trendu SDM, indywidualnie dostosowanych plikow danych lub plikéw V-STATS.
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2.2 Konfiguracja SDM (parametry i profile SDM)

Poprzez uzywanie V-STATS 5.02 wobszarze chronionym hastem organizacja odpowiedzialna moze skonfigurowac
monitory SDM z wersjg oprogramowania SMB-SW V08.00 lub wyzsza. W szczegdlnosci mozna

1) skonfigurowac indywidualnie wszystkie parametry menu jak réwniez tzw. istotne dla bezpieczeristwa parametry
podtaczonego SDM. Istotnych dla bezpieczenstwa parametréw nie mozna zmienia¢ w menu SDM, niektore z tych
parametrow umozliwiajg wytgczenie lub ograniczenie dostepu operatora do okreslonych parametréw menu.

2) wybra¢ ,Tryb profilu” podtgczonego SDM. W ,Trybie podstawowym” SDM zachowuje ustawienia parametréw
z poprzedniego uzytkowania przy wtaczaniu zasilania. W , Irybie instytucjonalnym” mozliwe jest zapisanie do czterech
profili SDM na podtgczonym SDM i wybdr jednego z tych profili jako , Profil standardowy”.

3) indywidualnie dostosowywad/zarzadzaé , Profilami SDM” zapisanymiw ,Bazie danych profili SDM”.

2.3 V-CareNeT - zdalne monitorowanie i nadz6r alarmowy wielu SDM

System V-CareNeT umozliwia zdalne monitorowanie inadzér alarmowy wielu monitoréw cyfrowych Sentec (SDM)
podtaczonych do tej samej sieci co stacja centralna, czyli komputer z zainstalowanym V-STATS z aktywowanym pakietem
V-CareNeT. Dla wszystkich przyjetych pacjentéw stacja centralna wyswietla wszystkie istotne dane SDM online, alarmy
pojawiajg sie wizualnie i dZzwiekowo na stacji centralnej. Ponadto ,Zdarzenia operatora”, ,Bazowe” (dla PCO2, PO2, SpO2i
RHP) oraz niektére ustawienia SDM moga by¢ ustawiane/kontrolowane zdalnie na SDM. Dane trendu zapisane w pamieci
wewnetrznej monitoréw SDM mozna pobieraé do V-STATS za posrednictwem sieci w celu pdzniejszego wyswietlenia,
analizy i generowania raportéw w oprogramowaniu V-STATS. Do V-CareNeT mozna wtgczyé maksymalnie 40 monitorow
SDM. Pobieranie danych trendu SDM jest mozliwe jednoczeénie dla wielu SDM.,

Wiskazowka. Zdalne monitorowanie  nadzér alarmowy sa obecnie obstugiwane dla PO2 tylko wtedy, gdy podtaczony
Jjestczujnik OxiVenT iwtaczony typ pacjenta jest ustawiony na ,noworodek”.

Wiskazowka: Liczba +6zek/pacjentdw dostepnych jednoczesnie do zdalnego monitorowania jest okreslana przez liczbe
tdzek/pacjentdw podang w ,Kodzie rejestracyjnym pakietu V-CareNeT”, uzytym do aktywacji/aktualizacji ,pakietu
V-CareNeT". ,Kody rejestracyjne pakietu V-CareNeT” sa dostepne dla 5, 10, 20, 30 lub 40 t6zek/pacjentow lub na
zyczenie dla indywidualnie dostosowanej liczby maksymalnie 40 t6zek/pacjentdw.

Wiskazowka: V-CareNeT ocenia wielkosé/rozdzielczos¢ ekranu stacji centralnej iogranicza liczbe +tézek/stacji
dostepnych jednoczesnie do zdalnego monitorowania, aby zapewnic, ze w petni widoczne jest ,Okno kontrolne
V-CareNeT” i wszystkie aktywne stacje (okna zdalnego monitorowania) imozna je rozmiesci¢ bez nachodzenia na
siebie. Do zdalnego monitorowania 40 +6zek/pacjentédw wymagana jest wielko$é/rozdzielczosé ekranu wynoszaca ok.
2560 x 1440 (ok 1024 x 768 dla 5tozek/pacjentéw, 1152 x 864 dla 10+dzek/pacjentdw, 1600 x 1024 dla
20tdzek/pacjentow, 1920 x 1200 dla 30 tdzek/pacjentow). Mniejsze rozmiary/rozdzielczosci ekrandw beda
obstugiwacé mniejszg liczbe tdzek/pacjentdw, niezaleznie od ,Kodu rejestracyjnego pakietu V-CareNeT’, uzytego do
aktywacji/aktualizacji ,pakietu V-CareNeT".

Wiskazowka: W kazdej chwili mozliwa jest (dalsza) aktualizacja V-CareNeT do obstugi wiekszej liczby +6zek/pacjentdw.
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3. Kompatybilnosé

3.1 Kompatybilnosé V-STATS 5.02 z wersjami oprogramowania SDM

V-STATS 5.02 jest kompatybilny z monitorami cyfrowymi Sentec (SDM) z wersjg oprogramowania SMB-SW V08.00.x.,
V08.01.x,, V08.02.x, V08.03.x lub VO8.05x. Wersja oprogramowania SMB jest podana wmenu SDM ,Informacje
0 systemie”.

Weskazowka: V-STATS 5.02 obstuguje komunikacje przez interfejs szeregowy tylko dla SDM zwersjami
oprogramowania SMB-SW V08 .00.x, VO8.01.x, VO8.02.x, VO8.03.x, VO8.04.x lub VO8.05.x. Konieczne jest uzywanie
V-STATS 3.01.1, 3.01, 4.00 lub 4.00.1, jesli SDM uzywa wersji oprogramowania SMB-SW V06.21.x, VO7.00.x, VO7.01.x,
VO7.02x lub VO7 03 x. Nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem Sentec wsprawie kompatybilnosci V-STATS
ze starszymi wersjami oprogramowania SDM,.

Wiskazowka V-STATS 5.02 obstuguje V-CareNeT tylko dla SDM z wersjami oprogramowania SMB-SW V08.00.x,
V08.01.x, VO8.02.x, VO8.03.x, VO8.04.x lub VO8.05.x. W celu uzytkowania V-CareNeT z SDM z wersjg oprogramowania
SMB-SW V07.00.x, VO7.01x, VO7.02x, VO7.03.x nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem Sentec. Jesli
posiadany SDM ma wersje oprogramowania wczesniejsza niz SMB V07.00, nie jest mozliwe uzytkowanie V-CareNeT.

Wiskazowka: V-STATS 5.02 obstuguje import danych trendu SDM lub ,plikéw .vex” tylko wtedy, jesli zawarte dane byty
pobrane zpamieci wewnetrznej SDM z wersjg oprogramowania SMB-SW V08.00.x, VO8.01x, VO8.02.x,VV08.03.x,
VO8.04.x lub VO8.05.x. Nalezy stosowac V-STATS 3.01.1, 3.01,4.00, 4.00.1do importu danych trendu SDM, jesli zawarte
dane byty pobrane z pamieci wewnetrznej SDM z wersjami oprogramowania SMB-SW V06.21, VO7.00.x, VO7.0.x,
VO7.02x lub VO7.03.x. Nalezy skontaktowad sie z lokalnym dystrybutorem Sentec w sprawie importu danych trendu
SDM obejmujacych dane pobrane z monitorow SDM ze starszymi wersfami oprogramowania.

3.2 Wymagania systemowe

V-STATS 5.02 mozna zainstalowacd na wiekszosci komputeréow PC. Minimalne wymagania systemowe to:

V-STATS (bez uzywania V-
CareNeT)

V-STATS z aktywowanym V-
CareNeT

CPU 2 GHz iwiecej Multi core 2 GHz i wiecej

System operacyjny

Microsoft Windows 7 (32- i 64-
bitowy), 8 (32- i 64-bitowy), 8.1 (32- i
64-bitowy), 10 (32- i 64-bitowy), 11
(32-164-bitowy)

Microsoft Windows 7 (32- i 64-
bitowy), 8 (32- i 64-bitowy), 8.1 (32- i
64-bitowy), 10 (32- i 64-bitowy), 11
(32-164-bitowy)

Pamie¢ 4GB 4GB

Wolne miejsce na dysku twardym 1GB 1GB

Port komunikacyjny (szeregowy lub | TAK TAK

szeregowy przez USB2Serial

Converter USB 2.0)

Potgczenie sieciowe Zalecane 100/1000 Mbit BaseT

Ekran XGA (1024 x 768) ok.1024 x 768 dla 5 t6zek
ok. 1152 x 864 dla 10 +6zek
ok. 1600 x 1024 dla 20 t6zek
0k. 1920 x 1200 dla 30 tézek
ok. 2560 x 1440 dla 40 16zek
mniejsze rozdzielczosci beda
obstugiwaé mniejsza liczbe tézek

AUDIO Zalecane Zintegrowany system gtosnikéw
wymagany do dzwiekowych
sygnatéw alarmowych

Drukarka Zalecane Zalecane
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4. Instalacja, aktualizacja i konfiguracja

4.1 Instalacjaisposoéb aktualizacji V-STATS 5.02 na komputerze PC

W celu jnstalacji V-STATS 5.02 na komputerze PC nalezy postepowad w nastepujacy sposdb:

L

2

3.

4.

Wrtaczy¢ komputer i uruchomi¢ Windows.

Pobrac petny zestaw instalacyjny V-STATS ze strony https.//www.sentec.com/v-stats/download/

Wskazowka: Ten link do pobrania jest réwniez dostepny przez strone internetowa Sentec (patrz

www .sentec.com/v-stats)

Po zakoriczeniu pobierania nalezy rozpakowac folder instalacyjny ,fullvstats.zip”.

WskazOwka: Powstaty folder ,fullvstats” mozna skopiowaé na nosnik pamieci, taki jak pamie¢ USB lub ptyta CD.
Otworzy¢ folder ,fullvstats”i klikngé dwukrotnie setup.exe w celu rozpoczecia instalacji.

Od wersji V-STATS 4.01 lub wyzszej zainstalowang i zarejestrowana licencje V-STATS mozna zaktualizowa¢ do wersji V-
STATS 5.02 w nastepujacy sposdb:

1. Pobrac program aktualizujacy ze strony https.//reqistration.sentec.com/downloads/updatervstats.zip
Wiskazowka: Ten link do pobrania jest rowniez dostepny przez strone internetowg Sentec (patrz
https://www sentec.com/v-stats)

2. Pozakoriczeniu pobierania nalezy rozpakowaé program aktualizujacy ,updatervstats.zip”.

Wiskazowka: Powstaty folder ,updatervstats” mozna skopiowad na nosnik pamieci, taki jak pamie¢ USB lub
ptyta CD.

3. Otworzy¢ folder ,updatervstats”iklikng¢ dwukrotnie setup.exe w celu rozpoczecia aktualizacji.

Podczas nowej instalacji oraz podczas aktualizaciji oprogramowania V-STATS nalezy wykonaé nastepujace kroki:

L

2.

Wybrac¢ zagdany jezyk

Klikna¢ ,Instrukcja instalacji” w celu otwarcia instrukcji instalacji w formacie .pdf, a nastepnie ,Dale]” w celu
kontynuaciji instalacji

Pojawia sie okno dialogowe z umowa licencyjna. Klikna¢ ,Zgadzam sie” w celu wyrazenia zgody na warunki
licenciji i kontynuacji instalacji. W przypadku klikniecia ,Nie zgadzam sie” instalacja V-STATS zostanie
przerwana. Klikna¢ , Drukuj” w celu wydrukowania warunkéw licencii.

Nalezy doktadnie przeczytac¢ okno dialogowe zawierajgce informacje o kompatybilnosci V-STATS z wersjami
oprogramowania SDM i klikna¢ ,tak” w celu potwierdzenia informacji i kontynuaciji instalacji.

Wybra¢ naped docelowy

Weskazowka: Wszystkie niezbedne pliki zostana skopiowane do folderu ,Naped docelowy: \fglvstats”. Nalezy
zwrdci¢ uwage, ze program instalacyjny nie nadpisze istniejacych plikéw pomiarowych i danych pacjenta, jesli
licencja VV-STATS jest juz zainstalowana na napedzie docelowym.

Wazna wskazdéwka. Podczas uzycia V-STATS wymaga dostepu do odczytu i zapisu okreslonych plikéw
wfolderze ,Naped docelowy:\fg\vstats™. W celu pracy z oprogramowaniem V-STATS kazdy uzytkownik
potrzebuje petnych uprawnieri dostepu do tego folderu po instalacji.

Wiskazowka: Jesli zainstalowana licencja ma wersje wczesniejszg niz 4.01, konieczna jest uprzednia
aktualizacja tej wersji do V-STATS 4.01 przy uzyciu odpowiedniego programu aktualizujgcego przed
aktualizacjg do V-STATS 5.02.

Wiskazowka: Jesli zainstalowana licencja V-STATS jest niezarejestrowana, przed aktualizacja do V-STATS
5.02nalezy najpierw zarejestrowac licencje. Nalezy przejs¢ do okna dialogowego ,Rejestracja” poprzez
podmenu ,Narzedzia/Zarejestruj V-STATS” i nastepnie postepowacd zgodnie z tam przedstawionymi
instrukcjami w celu zarejestrowania zainstalowanej na komputerze licencyi V-STATS.

Jeslilicencja V-STATS jest juz zainstalowana na napedzie docelowym:

a) pojawia sie komunikat ,Przejgc ustawienia obecnie zainstalowanej wersji?”. Nacisng¢ , Tak”, aby przejaé
ustawienia. Aby zainstalowac¢ V-STATS z ustawieniami fabrycznymi, nalezy klikna¢ ,Nie”.

Wiskazowka: Podczas uzycia mozliwe jest wkazdej chwili przywrdcenie ustawieri fabrycznych dla wszystkich
ustawient V-STATS i V-CareNeT woknie dialogowym ,Ustawienia V-STATS” (patrz podmenu
,Ustawienia/Ustawienia V-STATS ...”).

Wiskazowka. Zalecamy, aby NIE przejmowac obecnych ustawieri juz zainstalowanej wersji V-STATS podczas
aktualizacji do aktualnej wersji V-STATS.
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7.

Wskazowka: Wszystkie hasta (administratora/logowania) pozostaja, jesli nie sa przejmowane obecne
ustawienia.

b) Pojawia sie okno informacyjne, jesli skonfigurowane przez uzytkownika profile SDM zapisane sg w bazie
danych profili SDM V-STATS z taka sama nazwa pliku jak profile SDM wstepnie skonfigurowane przez
Sentec. Te wstepnie skonfigurowane profile bedg dodane podczas aktualizacji,a V-STATS zastapi te
pierwsze drugimi. Przed zastgpieniem skonfigurowanych przez uzytkownika profili SDM w oknie
informacyjnym wyswietlona jest lista wszystkich skonfigurowanych przez uzytkownika profili SDM, ktére
zostang zastgpione. Nalezy sprawdzi¢ skonfigurowane przez uzytkownika profile SDM, ktére majg by¢
zapisane, i klikna¢ , Tak” w celu zapisania wybranych profili w folderze kopii zapasowych na pulpicie. Kliknagé
,Nie”, jedli zaden z wybranych profili nie ma by¢ zapisany. Klikniecie ,Anuluj” przerywa aktualizacje.

Pojawia sie okno dialogowe ,Wybierz instalacje”, w ktérym mozna wybrac sposréd dwédch rodzajéw instalacji -
JInstalacji standardowej” lub , Instalacji dla zaawansowanej ochrony danych”. Nalezy doktadnie przeczytaé

informacje o instalacji dla zaawansowanej ochrony danych i klikngé ? b zapoznac sie z rozdziatem Aneks 1:

Instalacja dla zaawansowanej ochrony danych w celu uzyskania wiekszej ilosci informacji. Dokonad wyboru
i klikna¢ OK.

Wiskazowka: Nalezy skonsultowad sie z lokalnym dziatem IT, czy konieczne jest skorzystanie z instalacji dla
zaawansowanej ochrony danych.

Wybierz Instalacje - O X

(@ Instalacja Standardowa

(O Instalacja dla Zaawansowanej Ochrony Danych 2
Sentec oferuje srodki ukatwiajace przetwarzanie danych pacientéw zgodnie z F!'DDDA
RODO to dyrektywa Unii Europejskie] [UE) majaca na celu harmonizacje europejskich przepiséw o
ochronie danych, przy jednoczesnym skupieniu sig na wzmocnieniu praw obywateli UE chronigcych
swoje dane osobowe.
Instalacja Zaawansowane] Ochrony Danych ma nastepujgce dodatkowe funkcie w pordwnaniu
do Instalacji Standardowej:
- uruchomienie Y¥-STATS jest chronione osobistym loginem uzytkownika
- dane osobowe (imig, nazwisko, data urodzenia | PESEL) s3 szyfrowane.

Klucz jest potrzebny, aby zobaczyé dane osobowe
Uwaga:

Organizacja jest odpowiedzialna za przestrzeganie obowigzujacych przepisdw.

Wazna Uwaga:
Nie mozZna przywrdcic¢ ani zresetowac utraconego lub zapomnianego hasta

[admina i uzytkownika) w Instalacja dla Zaawansowanej Ochrony Danych!

O o X Anul

8. W celuinstalacji przyktadowych pomiardw nalezy klikna¢ , Tak”, gdy pojawi sie komunikat ,Zainstalowac¢

przyktadowe pomiary w folderze Naped docelowy:\fg\vstats\daten\examples”.

Weskazowka: Przed instalacjg nowych/zaktualizowanych przyktadowych pomiaréw w folderze Naped
docelowy:\fg\vstats\daten\examples usuniete zostana wszystkie pliki zapisane w tym folderze.

W przypadku wyboru ,Instalacja standardowa” (patrz krok 7.) nalezy przejs¢ do kroku 11.
W przypadku wyboru ,Instalacja dla zaawansowanej ochrony danych” (patrz krok 7.)
» W przypadku nowej instalacji V-STATS nalezy przej$¢ do kroku 9.

» W celu aktualizacji istniejacej zaawansowanej instalacji V-STATS nalezy przej$¢ do kroku 11
(istniejgce hasto logowania i administratora poprzedniej zaawansowanej instalacji beda
zachowane).

» W przypadku jakiejkolwiek innej aktualizacji nalezy przejs¢ do kroku 9.

Pojawia sie okno dialogowe ,Ustaw hasto” (to okno dialogowe nie pojawia sie w przypadku , Instalacji
standardowej”).
Wprowadzi¢ nowe hasto logowania i potwierdzi¢

Wprowadzi¢ nowe hasto administratora i potwierdzi¢
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Bardziej szczegdtowe informacje na temat haset mozna znalez¢ w rozdziale Aneks 1: Instalacja dla

zaawansowanej ochrony danych.

(i
!

Uruchomic instalacje
(zaakceptowac warunki licencji, wybra¢ naped
docelowy, instalacja przyktadowych pomiaréw)

v

Ustawi¢ hasto logowania

v

Ustawi¢ hasto administratora

v

Zainstalowac klucz

v

i

Ustaw hasto
....‘ Nowe hasto logowania (4-16 znakdw): | xxxxx |

Patwierdzenie hasta: I xxxxx l

Uzytkownik musi wprowadzié to hasto po uruchomieniu ¥-STATS
w celu identyfikacii jako uprawniony uzytkownik.

Nowe hasto administratora (4-16 znakw): | xxxxx |

Potwierdzenie hasta:

Uzytkownik musi wp dzié¢ hasto admini
chronionych obszaréw ¥-STATS (np. och k
i profili, funkcije specijal i z urzad:

przy wejsci

S enle'c].

Ostizezenie: Nie jest mozliwe przywrécenie tych hasel
w przypadku ich utraty lub zapomnienial

Wiskazowka: Oba hasta mozna pézniej
zmienic. Nie jest jednak mozliwe
zresetowanie hasta administratora jak
w poprzednich wersjach V-STATS
(ochrona przed obchodzeniem hasta
administratora w celu uzyskania
dodatkowych uprawnien
administratora).

10. Pojawia sie okno dialogowe , Instalacja klucza” (to okno dialogowe nie pojawia sie w przypadku , Instalacji

standardowej").

b4 Instalacja klucza

Wygeneruj nowy klucz

a X

E Zakadui klucz 2 pliku

‘Wprowad? istniejacy klucz

Jesli uzytkownik nie ma dostepnego istniejgcego klucza, nalezy wygenerowacé nowy, niepowtarzalny klucz do

szyfrowania danych pacjenta, wykonujac nastepujace kroki:

»  Klikng¢ ,Wygeneruj nowy klucz”

» Klikng¢ ,Eksportuj klucz” w celu zapisania lokalnie niepowtarzalnego klucza (funkcja kopii
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zapasowej)

Informacje o kluczu

Wygenerowano nastepujacy klucz:
YmxhRmYTYSISNKkWOFpS0z1YNDAw

Musisz najpierw wyeksportowad nowo wygenerowany klucz.

O (K E Eksportuj kiucz 1 X Anuly

» Klikng¢ ,OK"

Alternatywnie mozna wprowadzi¢ recznie istniejgcy klucz (,Wprowadz istniejacy klucz”) lub zatadowac go z pliku
(,Zataduj klucz z pliku”). Rozszyfrowanie zaszyfrowanych danych jest mozliwe tylko wtedy, jesli aktualnie
aktywowany jest klucz uzyty do szyfrowania.

Okno dialogowe ,Instalacja klucza” Okno dialogowe ,Instalacja klucza”

Klikniete , Wygeneruj

nowy KIcz"? Kliknigte ,Zataduj

klucz z pliku"?

Klikna¢ ,, Wybierz klucz” y -
s YO / Wprowadzi¢ hasto i klikng¢
¢ IIOK”

Klikng¢ ,,Eksportuj klucz” ¢
# Klikng¢ , Wybierz klucz”
Kliknaé ,,OK” / v
Klikngc ,,OK”
Koniec +

Okno dialogowe ,Instalacja

Wiskazowka: Jesli dostepny jest istniejacy klucz, uzytkownik nie
bedzie poproszony o wygenerowanie/zatadowanie lub
wprowadzenie klucza. Istniejgcy klucz zostanie automatyczny
uzyty i zapisany w V-STATS.

Klikniete
Wprowadz

Wiskazowka: Podczas instalacji lub aktualizacji V-STATS nie
szyfruje automatycznie danych osobowych istniejacych

pomiarow.
Wprowlig:;g KU Wiskazowka: Nalezy zapewnic zapisanie klucza w bezpiecznef
lokalizacji zapisu.

v

Kiikna¢ ,OK”
v
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11 W celu utworzenia skrétu na pulpicie nalezy klikngé , Tak”, gdy pojawi sie komunikat ,Utworzy¢ link na pulpicie”.
Wiskazowka: Niezaleznie od wyboru program instalacyjny doda skrét do menu startowego.
Po zakonczeniu instalacji/aktualizaciji pojawia sie komunikat informacyjny ,Instalacja udana”.
Po udanej aktualizacji pojawia sie plik PDF podsumowujacy najwazniejsze nowe funkcje i modyfikacje V-STATS 5.02.

Jesli poprzednio zainstalowana licencja V-STATS jest zarejestrowana, w tym momencie instalacja V-STATS jest
zakoniczona. Jedli licencja V-STATS nie byta wczeéniej zainstalowana lub jesli poprzednio zainstalowana licencja nie byta
zarejestrowana, program instalacyjny automatycznie uruchomi V-STATS i wyswietli okno dialogowe ,Ustawienia w celu

komunikacji z SDM".

Ustawienia portu COM X
Port Com: Jixe
O o | | € anuy

Wybra¢ odpowiedni port COM

Wiskazowka: Podczas uzywania V-STATS wdowolnym momencie mozna zmienic port COM w oknie dialogowym
.Komunikacja z SDM (przez interfejs szeregowy)”.

Na koniec program instalacyjny automatycznie wys$wietli nastepujace okno informacyjne dotyczace licencji:

Informacje X

Zalecana jest rejestracja licencji V-STATS.

Uwaga:

Uzytkownicy, ktdrzy zarejestrowali swojg licencje V-STATS zostang powiadomieni

o dostepnosd nowej wersji V-STATS.

Bezplatne aktualizacje i aktywacja "Pakietu V-CareNeT" sg mozliwe tylko wtedy,

jesli zainstalowana na komputerze uzytkownika licencja V-STATS jest zarejestrowana.

Zarejestrowaze teraz licencjé V-STATS?

[ niie wyswietlaj juz informadji.

Firma Sentec AG zaleca zarejestrowanie licencji V-STATS, poniewaz zarejestrowani uzytkownicy otrzymuja
powiadomienia o nowych wersjach V-STATS. Ponadto mozliwos$¢ otrzymywania bezptatnych aktualizacji oraz aktywacji
,Pakietu V-CareNeT" istnieje tylko wtedy, jesli zainstalowana na komputerze uzytkownika licencja V-STATS jest
zarejestrowana.

12. Klikng¢ ,OK", aby otworzy¢ okno dialogowe ,Rejestracja”
13. Klikna¢ ,Nie”, aby zamkna¢ okno informacyjne bez aktywacji procesu rejestraciji.

Wiskazowka: Jesli licencja V-STATS jest niezarejestrowana, okno informacyjne dotyczace rejestracji licencji
automatycznie pojawi sie ponownie po 10-krotnym uruchomieniu V-STATS. Nalezy zaznaczy¢ odpowiednie
pole, jesli uzytkownik nie chce, aby ta informacja sie pokazywata.

Wiskazowka: Gdy licencja V-STATS jest niezarejestrowana, dostep do okna dialogowego ,Rejestracja” jest
mozliwy w dowolnym momencie przez podmenu ,Narzedzia/Zarejestruj V-STATS ...”.

4.2 Wybor drukarki

V-STATS 5.02 umozliwia drukowanie réznych elementdw, takich jak raporty lub profile SDM, na wiekszosci drukarek
atramentowych, laserowych lub matrycowych, ktére sg zainstalowane w systemie Windows. W oknie dialogowym
drukowania, ktdre otwiera sie po rozpoczeciu zlecenia drukowania, wybrac drukarke.

Weskazowka. Jesli na komputerze zainstalowana jest drukarka PDF, elementy te mozna drukowac do pliku PDF.

Wiskazowka: Raporty, powigzane krzywe pomiarowe oraz rézne profile i ustawienia mozna zapisywac jako PDF (nawet
jesli na komputerze nie ma zainstalowaney drukarki PDF).
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5. Aktualizacje i aktywacja pakietu LAN

5.1 Aktywacja pakietu V-CareNeT

W celu aktywacji pakietu V-CareNeT dla zgdanej liczby tézek/pacjentdw konieczna jest rejestracja zainstalowanej wers;ji
V-STATS. Wymagany jest ,Kod rejestracyjny pakietu V-CareNeT” (CPRC) dla odpowiedniej liczby tézek/pacjentéw.* Po
otrzymaniu odpowiedniego CPRC konieczne jest wygenerowanie ,Kodu aktywacyjnego pakietu V-CareNeT” (CPAC) na
stronie internetowe]j https://registration.sentec.com/vstats CPAC.html. W celu aktywacji pakietu V-CareNeT nalezy
wprowadzi¢ kod CPAC w V-STATS w odpowiednim polu okna dialogowego ,Aktywacja pakietu V-CareNeT” (patrz
podmenu ,Narzedzia/Aktywacja pakietu V-CareNeT").

*W elu nabycia CPRC nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem Sentec lub firma Sentec (info@sentec.com/
www.sentec.com). Kody CPRC sa aktualnie dostepne dla 5, 10, 20, 30 lub 40 tézek/pacjentéw lub na zyczenie dla
indywidualnie dostosowanej liczby maksymalnie 40 t6zek/pacjentdw. Wiecej informacji mozna znalezé w rozdziale 2.3.

5.2 Aktualizacja pakietu V-CareNeT

Jedli pakiet V-CareNeT jest juz aktywowany iuzytkownik chce zwiekszy¢ maksymalng liczbe t6zek/pacjentéw do
jednoczesnego monitorowania, potrzebny jest ,Kod rejestracyjny pakietu V-CareNeT” (CPRC) dla odpowiedniej liczby
pacjentow/t6zek. W przypadku wystepowania o nowy kod CPRC do lokalnego przedstawiciela Sentec nalezy wskazaé
zadana liczbe tézek/pacjentdw i przestac zrzut ekranu okna dialogowego ,Aktualizacja pakietu V-CareNeT” (na ktérym
podana jest aktualna liczba t6zek/pacjentéw). Po otrzymaniu nowego kodu CPRC konieczne jest wygenerowanie
odpowiedniego ,kodu aktualizacyjnego pakietu V-CareNeT” (CPUC) na stronie

https://reqistration.sentec.com/vstats CPAC html. W celu aktualizacji pakietu V-CareNeT nalezy wprowadzi¢ kod CPUC
w V-STATS w odpowiednim polu okna dialogowego ,Aktualizacja pakietu V-CareNeT",

Wiskazowka: W celu otwarcia okna dialogowego ,Aktualizacja pakietu V-CareNeT” nalezy przejs¢ do menu V-STATS
~Pomoc/Informacje”, aby otworzyc okno dialogowe , Informacje o produkcie”i nastepnie klikng¢ odpowiedni link.

Wiskazowka: Wszystkie , Wskazdwki” podane w czesci, Jak aktywowad pakiet V-CareNeT” dotyczg réwniez tej czesci.

5.3 TestV-CareNeT

Jesli zainstalowana licencja V-STATS jest zarejestrowana, mozliwe jest bezptatne przetestowanie V-CareNeT. Test V-
CareNeT mozna rozpoczaé poprzez menu ,Narzedzia/Test V-CareNeT”. Czas trwania testu wynosi 30 minut. ,Test V-
CareNeT” mozna (ponownie) aktywowaé nieograniczong iloé¢ razy (po ponownym uruchomieniu V-STATS).

Weskazowka: Podczas, Testu V-CareNeT"” nie jest obstugiwane pobieranie danych trendu SDM za posrednictwem sieci,
oprocz tego V-CareNeT jest w petni funkcjonalny.
5.4 Rozszerzony test V-CareNeT

Jesli zainstalowana licencja V-STATS jest zarejestrowana, mozliwa jest aktywacja rozszerzonego testu V-CareNeT.
Rozszerzony test V-CareNeT mozna rozpocza¢ poprzez menu ,Narzedzia/Rozszerzony test V-CareNeT". Czas trwania
testu wynosi dziesie¢ dni ijest ograniczony do okresu do czterech tygodni. ,Rozszerzony test V-CareNeT” mozna
aktywowac tylko raz.

Wiskazowka: V-CareNeT jest w petni funkcjonalny podczas ,Rozszerzonego testu V-CareNeT".

5.5 Tryb demonstracyjny V-CareNeT

Do celéw demonstracyjnychi szkoleniowych/edukacyjnych mozliwa jest aktywacja , Trybu demonstracyjnego V-CareNeT”
poprzez menu ,Ustawienia/Tryb demonstracyjny V-CareNeT".

Wiskazowka' Refestracia V-STATS Ilub aktywacja pakietu V-CareNeT nie sg wymagane do uzywania trybu
demonstracyjnego V-CareNeT.

Wiskazowka: Hasto wymagane do aktywacji,, Trybu demonstracyjnego V-CareNeT” to ,,Demo”.
Weskazowka: V-STATS 3.02 i wyzsze wersje obejmuje dane 40 pacjentéw demonstracyjnych. Nalezy zwrdcic uwage, ze

maksymalna liczba +t6zek/pacjentdw, dla ktérych mozna prowadzic¢ symulacje/demonstracje zdalnego monitorowania,
jest ograniczona przez rozmiar/rozdzielczosc¢ ekranu komputera. Wiecejinformacji mozna znalez¢é w rozdziale 2.3.
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6. Menu, Komunikacja” i okno gtéwne

6.1 Menu,Komunikacja”

A: Konfigurowanie SDM i V-STATS

1. Na SDM: wybdr protokotu szeregowego i szybkosci transmisji danych

1) Ustawié opcje menu , Interfejsy/Interfejs szeregowy/Protokét” na ,SentecLink”

2) Wybrac szybkosc¢ transmisji w menu , Interfejsy/Interfejs szeregowy/Szybkos¢ transmisji danych”.

Wiskazowka: Zaleca sie stosowanie maksymalnej szybkosci transmisji danych (115°200), poniewaz pobieranie danych
trendu jest szybsze przy wiekszej szybkosci transmisji. Jednak w pewnych przypadkach, np. stosowania starszego
komputera lub dtugiego/starego kabla szeregowego, moze by¢ konieczne zmniejszenie szybkosci transmisji danych,
aby uzyskac stabilng komunikacje.

2. Ustanowienie potaczenia miedzy SDM a komputerem z V-STATS

Podtaczy¢ jeden koniec kabla szeregowego do portu danych szeregowych (RS-232) SDM i podtagczyé drugi koniec kabla
do portu szeregowego komputera. Jesli komputer nie ma portu szeregowego, a tylko porty USB, mozna uzy¢ kabla
konwertujacego USB/RS232.

Wazna wskazéwka: Nalezy zapewnié¢ uzywanie kabli konwertujacych USB2.0 USB/RS232 dobrej jakosci.
3. WV-STATS: dostosowanie ustawiert komunikacji

Wybraé odpowiedni port COM w oknie dialogowym ,Komunikacja z SDM (przez interfejs szeregowy)” (patrz ponizej).

B: Komunikacja z urzagdzeniem Sentec (przez interfejs szeregowy)

Okno dialogowe ,Komunikacja z urzgdzeniem Sentec (przez interfejs szeregowy)” mozna otworzyé poprzez wybér

podmenu ,Komunikacja/z urzadzeniem Sentec (przez interfejs szeregowy)”, przez klikniecie ikony Bl na pasku
menu okna gtéwnego V-STATS lub poprzez klikniecie przycisku ,Komunikacja z urzagdzeniem Sentec (szeregowa)”,
ktory jest wyswietlony na srodku okna gtéwnego V-STATS, jesli nie jest otwarty zaden pomiar.

6.2 Okno gtéwne

Przycisk ,Komunikacja z urzadzeniem Sentec (szeregowa)”: Klikniecie tego przycisku otwiera okno dialogowe
~Komunikacja z urzagdzeniem Sentec (przez interfejs szeregowy)”, ktére umozliwia dostep do nastepujacych funkgji: a)
pobranie danych trendu SDM zpamieci wewnetrznej podtgczonego SDM, b) oczyszczenie pamieci wewnetrznej
podtgczonego SDM, c) ustawienie ,Daty i czasu” podtgczonego SDM na ,Date i czas” komputera, d) konfiguracja profili i
ustawien podtgczonego SDM oraz e) do funkcji, ktdre s3 pomocne podczas rozwigzywania problemdw (,Petny zrzut
pamieci”, ,Zrzut pierwotny”, ,Zrzuty ekranu” i ,Reset fabryczny SDM"),

Weskazowka, V-STATS nie obstuguje komunikacji przez interfejs szeregowy z SDM z oprogramowaniem starszym niz
V08.00.

Na gorze okna dialogowego ,Komunikacja z urzadzeniem Sentec (przez interfejs szeregowy)” lista rozwijana ,Port
Com” umozliwia wybdr jednego z aktualnie dostepnych portéw COM komputera.

Weskazowka: Porty COM przydzielone do kabla konwertujacego USB/RS232 sa zazwyczaj dostepne tylko wtedy, gdy
kabel konwertujacy USB/RS232 jest podtaczony do komputera.
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Komunikacja z urzadzeniem Sentec X N iepod+qczony

Foit G v | Wskaznik ,Status potgczenia” jest czerwony, jesli V-
STATS nie moze ustanowi¢ komunikacji z podtgczonym

@ SDM. Rézne przyciski sterujace sa wyszarzone. Tekst

v migajacy na czerwono na dole podaje informacije, w jaki
e ] sposdb skonfigurowaé SDM iV-STATS (patrz A
powyzej).

Weskazowka: Gdy V-STATS nie moze ustanowid
komunikacji z SDM, okno dialogowe ,Komunikacja z
urzadzeniem Sentec (przez interfejs szeregowy)”
pozostaje w tym stanie.

Wiskazowka: Okna dialogowe, ktdre otwieraja sie po
kliknieciu przyciskow ,Pobierz dane z urzadzenia”,
.Pobierz dane =z urzadzenia (ID)", ,ID pacjenta”,
.Profile/Ustawienia urzadzenia” i ,Funkcje specjalne”,
zamykaja sie w przypadku przerwania komunikacyi

Uwaga:

W celu komunikacji z SDM

a.) protokét "SentecLink' musi byé aktywowany na SDM
b.) kabel szeregowy musi byé prawidrowo podtaczony.

c.) musi byé wybrany odpowiedni port COM [patrz powyzej)

Komunikacja z urzadzeniem Sentec X POd*qCZOny
PortCom: | COMS - USB Serial Port (COME) v Po ustanowieniu komunikacji miedzy V-STATS
apotgczonym SDM
Pobierz dane z urzadzenia gw Status potaczenia - WSkaZ’nik ”Status po.{raczen]a" jest Z]e|ony
T ] - pojawia sie czerwony migajacy tekst
: 2 SDM306185 Z el HOp
T I O - dostepne sa teraz rézne przyciski (patrz ponizej)

‘Wersja oprogramowania SMB: 08.03.1
Pojemnosé pamigci [godz.}: 228.5 (230.0)

Ustaw "Date & czas" urzgdzenia
- wyswietlony jest numer seryjny i wersja

Profile / Ustawienia urzadzenia oprogramowan iaSMB po+qczonego SDM.
Wyswietlona jest réwniez wolna i catkowita

Funkeie specjalne 0 Anuluj ? Pomoc d e A A
pojemnosc pamigcl.

Ryc. 1. Okno dialogowe ,Komunikacja zurzgdzeniem

Sentec” zczerwong lampka kontrolng (ugory) izielong
lampka kontrolng (udotu), wskazujacymi ,Status
potaczenia”

Przycisk ,Menedzer plikéw”: Klikniecie tego przycisku otwiera okno dialogowe ,Menedzer plikow”, dzieki ktéremu
mozliwy jest dostep do wszystkich pomiardéw zapisanych w ,Folderze docelowym menedzera plikdow”. Mozna uzyskad
dostep rowniez do pomiaréow zapisanych w innych folderach systemu plikbw komputera, dla ktérych aktualny uzytkownik
foldery znajdujace sie na serwerze sieci instytucji. Wybor i otwarcie

ma uprawnienia odczytu/zapisu. Obejmuje to réwniez

pomiaru spowoduje wyswietlenie odpowiednich danych trendu w ,Oknie gtéwnym” V-STATS.

Wiskazowka: , Folder docelowy menedzera plikow” mozna skonfigurowac w oknie dialogowym ,Ustawienia V-STATS”.

Wiskazowka: Jesli mysz znajduje sie nad tym przyciskiem, w chmurce pojawia sie tekst ,Przegladanie, analiza,
drukowanie danych trendu SDM”.

Wiskazowka: Przycisk ten powiela podmenu ,Plik/Menedzer plikéw” oraz ikone sterowania @" na pasku menu , Okna
gfownego”.

Przycisk ,V-CareNeT": Klikniecie tego przycisku otwiera najpierw okno dialogowe, ktére daje mozliwos¢ edycji/ponownej
aktywacji ,Ostatniej sesji V-CareNeT” i nastepnie aktywuje V-CareNeT poprzez otwarcie okna gtéwnego V-CareNeT
z ,oknem kontrolnym V-CareNeT” u géry po prawej lub lewej stronie.

Weskazowka: Jesli ,Pakiet V-CareNeT” nie zostat aktywowany, przycisk ten nie jest dostepny (jest wyszarzony). W celu
aktywacji ,Pakietu V-CareNeT” nalezy zapoznac sie zpodmenu ,Narzedzia/Aktywacja pakietu V-CareNeT". Do
testowej aktywacji V-CareNeT nalezy przejs¢ do podmenu ,Narzedzia/Test V-CareNeT” lub podmenu
.Narzedzia/Rozszerzony test V-CareNeT". Do uzywania V-CareNeT wtrybie demonstracyjnym nalezy przejs¢ do
podmenu ,Ustawienia/Tryb demonstracyjny V-CareNeT".

Wiskazowka: Jesli mysz znajduje sie nad tym przyciskiem, w chmurce pojawia sie tekst ,Zdalne monitorowanie i wtérny
nadzér alarmowy SDM”,

|
Wiskazowka. Przycisk ten powiela podmenu ,Komunikacja/V-CareNeT” oraz ikone sterowania LAM na pasku menu
,Okna gtdwnego”.
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Pasek menu: Na gérze ,Okna gtdéwnego” wyswietlony jest pasek menu z rozwijanymi menu i ikonami sterowania. Po lewej
stronie ikony ,Pomocy” wyswietlony jest poza tym ,Wskaznik profilu kryteriéw analizy” wyttuszczony, na czarno nazwa
aktualnie wybranego , Profilu kryteridéw analizy”.

Wiskazowka: Jesli nie jest otwarty zaden pomiar, klikniecie lewym przyciskiem myszy na ,WskaZnik profilu kryteriow
analizy” w oknie gtéwnym V-STATS otwiera wyskakujace menu oferujace mozliwos¢ wyboru innego , Profilu kryteriow
analizy”z,,Bazy danych profili kryteridw analizy”.

Jesli otwarty jest pomiar, ,Okno gtéwne” V-STATS
e wyswietla dane trendu odpowiedniego pomiaru, razem z najwazniejszymi wynikami statystycznymi ustawionymi dla
aktualnego ,Odstepu miedzy analizami”

e posiada pasek menu z rozwijanymi menu i ikonami sterowania.

7. Menu,Analiza”

Analiza danych V-STATS obejmuje zestaw uprzednio zdefiniowanych kryteriw statystycznych oraz dostosowywane przez
uzytkownika kryteria analizy do wykrywania zdarzen fizjologicznych (PCO2, SpO2, PR) i artefaktow, jak rowniez do ustalania
czasu, wktorym odczyty SpO2 byty ponizej iodczyty PCO2 byty powyze] wstepnie zdefiniowanej wartosci. Ponadto

w oknie dialogowym ,Profil kryteriow analizy” mozna opcjonalnie wykluczy¢ zanalizy danych epizody z okreslonymi
zdarzeniami SDM. W tym oknie dialogowym mozna zmienia¢ indywidualnie ustawienia tych kryteridw.

Wiskazowka: Podmenu i funkcje menu ,,Analiza” sa dostepne tylko wtedy, jesli otwarty jest pomiar. Zmiany dokonywane
za pomoca funkcjimenu ,Analiza” beda miaty wptyw tylko na pomiar, ktory jest aktualnie wyswietlany w oknie gtdwnym
V-STATS.

Wiskazowka: Analiza danych aktualnie nie obejmuje analizy danych POZ, Pl i HP.

8. Menu,Zoom”
Dostepne poziomy zoom

Wyséwietlany zakres czasu krzywej pomiarowe] mozna wybierac przy uzyciu jednego z 15 dostepnych poziomdw zoom: 30
s,1min, 2 min, 5 min, 15 min, 30 min, 1godz., 2 godz., 4 godz., 8 godz., 12 godz., 1 dzien, 2dni, 5 dnii 10 dni.

Wiskazowka: Podmenu i funkcje menu ,,Zoom” sg dostepne tylko wtedy, jesli otwarty jest pomiar. Zmiany dokonywane
za pomocg funkcji menu ,,Zoom” beda miaty wptyw tylko na pomiar, ktdry jest aktualnie wyswietlany w oknie gtdwnym
V-STATS.

Wiskazowka: Wyswietlany zakres czasu jest wskazany w prawej gérnej czesci okna gtéwnego V-STATS.

9. Menu, Pomiar”
W menu ,Pomiar”

e mozliwe jest ustawienie/edycja/dodanie/usuniecie ,Zdarzeri operatora” i ,Okreséw analizy” dla aktualnie
otwartego pomiaru.

e mozliwe jest przydzielenie danych pacjenta w oknie dialogowym ,Dane pacjenta”.
e mozliwe jest reczne ustawienie poczatkowej daty i godziny dla otwartego pomiaru.
e linie bazowe PCO2/PO2 sg przedstawione w odpowiednim kanale jako czerwona, kreskowana, pozioma linia.

o korekcje pozostatego odchylenia PCO2 mozna ustawié¢ na ,Wyt.", ,Oba” lub wt. dla aktualnie wyswietlanego
pomiaru.

e podmenu,Pokaz/Ukryj” umozliwia pokazanie lub ukrycie kanatéw dla aktualnie wyswietlanego pomiaru.

e mozliwe jest dostosowanie ustawien zakresu wyswietlania (0$ y) isiatki poziomej dla aktualnie otwartego
pomiaru i wybranego kanatu.

Wiskazowka: Podmenu i funkcje menu ,,Pomiar” sg dostepne tylko wtedy, jesli otwarty jest pomiar. Zmiany dokonywane
za pomoca funkcjimenu,, Pomiar” beda miaty wptyw tylko na pomiar, ktory jest aktualnie wyswietlany w oknie gféwnym
V-STATS.
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10. Menu , Ustawienia”

Do podmenu ,Ustawienia V-STATS", ,Ustawienia V-CareNeT"i,Tryb demonstracyjny V-CareNeT” mozna przej$s¢ z menu
,Ustawienia”.

Podmenu ,Ustawienia V-STATS" aktywuje okno dialogowe hasta, w ktérym konieczne jest wpisanie hasta (administratora)
do otwarcia okna dialogowego.

Weskazowka: Hasto do otwarcia okna dialogowego ,Ustawienia V-STATS” jest takie samo jak hasto wymagane do
otwarcia okna dialogowego ,Profile/Ustawienia SDM - <SN>" i ,Funkcje specjalne” w ,Instalacji standardowej”. W
.Instalacji dla zaawansowanej ochrony danych” zagdane jest hasto administratora.

W oknie dialogowym ,Ustawienia V-STATS” mozna wybrac i zmieni¢ nastepujace ustawienia: W podmenu

e, Ustawienia kanatéw” - mozna wstepnie zdefiniowaé rézne ustawienia dla kazdego kanatu uzywanego do
wyswietlania danych trendu SDM w oknie gtéwnym V-STATS.

e Kolor markerow” - mozna zmodyfikowac kolor markeréow wyswietlanych w oknie gtownym V-STATS.

e Zdefiniuj zdarzenia operatora” - mozliwe jest wstepne zdefiniowanie ustawien standardowych dla kazdego
zréznych typdéw zdarzen operatora (EO - E7, VC), ktére bedg uzywane przez V-STATS podczas
pobierania/importu danych trendu SDM.

o ,Nagtéwekraportu” - mozliwe jest zdefiniowanie nagtéwka raportu (zazwyczaj adres danej instytucji).

e _Raport PDF” - mozliwa jest konfiguracja rozmiaru papieru, domysinego folderu zapisu i domysinej nazwy pliku,
ktore sg uzywane/proponowane do zapisu raportéw w formacie PDF.

e Eksportdanych”i,Eksport EDF+” - mozliwa jest konfiguracja domyslnego folderu zapisu i domysinej nazwy pliku,
ktére sg uzywane/proponowane do eksportu danych jako ,pliki *.vex” i konwersji danych do ,pliku EDF+",

W przypadku ,Instalacji dla zaawansowanej ochrony danych” mozliwe jest wejécie do dwdch dodatkowych podmenu: W
podmenu

o Eksportujklucz V-STATS" - okno dialogowe do ustawienia hasta dla klucza otwiera sie w celu zapisania lokalnie.
Hasto to bedzie rowniez potrzebne do przestania klucza w réznych wersjach V-STATS.

Weskazowka: Zapomnienie lub utrata hasta dla konkretnego wyeksportowanego klucza powoduje utrate dostepu do
informacji o pacjencie, ktore zostaty zaszyfrowane tym kluczem.

o, Zmier klucz V-STATS" otwiera ostrzezenie, ktére nalezy potwierdzi¢ w przypadku zmiany klucza.

Wiskazowka: Zaszyfrowane dane wpodkatalogach pozostajg zaszyfrowane przy uzyciu poprzedniego klucza i nie
zostang zaszyfrowane ponownie przy uzyciu nowego/zmienionego klucza. Dane w podkatalogach nalezy ponownie
zaszyfrowad przy uzyciu nowego/zmienionego klucza.

Podmenu ,Ustawienia V-CareNeT” lub klikniecie ikony ,Ustawienia V-CareNeT” w ,oknie kontrolnym V-CareNeT”
aktywuje okno dialogowe hasta i po udanym wprowadzeniu hasta okno dialogowe ,Ustawienia V-CareNeT",

Wiskazowka: Gdy ,Pakiet V-CareNeT"” nie zostat jeszcze w petni aktywowany, do tego podmenu mozna przejsé, gdy
aktywny jest , Test V-CareNeT", ,Rozszerzony test V-CareNeT” lub, Tryb demonstracyjny V-CareNeT".

Weskazowka: Domysinym hastem jest ,Kod rejestracyjny pakietu V-CareNeT’, ktéry jest wyswietlany w oknie
dialogowym ,Informacje o produkcie” po aktywacji/aktualizacji pakietu V-CareNeT. Hasto mozna zmieni¢ w oknie
dialogowym ,Zmiert hasto”. W przypadku zapomnienia hasta nalezy wpisa¢ klucz odblokowania hasta
~RememberPassword”w polu ,,Aktualne hasto”i wybraé nowe hasto.

Wiskazowka: Hasto do otwarcia okna dialogowego , Ustawienia V-CareNeT” jest takie samo jak hasto wymagane do
otwarcia okna dialogowego , Edytuj nazwy urzadzer /hostéw SDM”,

Weskazowka: Podczas , Testu V-CareNeT” i ,Rozszerzonego testu V-CareNeT” hasto do otwarcia okna dialogowego
. Ustawienia V-CareNeT" to ,trial".

Weskazowka: Jesli aktywowany jest ,Tryb demonstracyjny V-CareNeT”, hasto do otwarcia okna dialogowego
,Ustawienia V-CareNeT”to,Demo”.

Do celéw demonstracyjnych i szkoleniowych/edukacyjnych V-STATS obejmuje , Tryb demonstracyjny V-CareNeT", ktéry
mozna aktywowacé poprzez podmenu,, Tryb demonstracyjny V-CareNeT”. Tryb demonstracyjny V-CareNeT obejmuje dane
40 pacjentéw demonstracyjnych.

Wiskazowka: Rejestracja V-STATS lub petna aktywacja pakietu V-CareNeT nie sg wymagane do uZywania trybu
demonstracyjnego V-CareNeT.

Weskazowka: Hasto do aktywacji, Trybu demonstracyjnego V-CareNeT” to ,Demo”.

Weskazowka: Podmenu , Ustawienia/Tryb demonstracyjny V-CareNeT” jest wyszarzone, jesli ,V-CareNeT” dziata lub
jesli aktywny jest ,, Test V-CareNeT", ,Rozszerzony test V-CareNeT” lub, Tryb demonstracyjny V-CareNeT".
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11. Menu ,Narzedzia”

Podmenu ,Narzedzia/Zarejestruj V-STATS”

Firma Sentec AG zaleca zarejestrowanie licencji V-STATS, poniewaz zarejestrowani uzytkownicy otrzymujg powiadomienia
0 dostepnosci nowych wersji V-STATS. Ponadto mozliwos$¢ bezptatnych aktualizacji oraz aktywacji ,V-CareNeT” istnieje
tylko wtedy, jesli zainstalowana na komputerze uzytkownika licencja V-STATS jest zarejestrowana.

Podmenu ,Narzedzia/Zarejestruj V-STATS” otwiera okno dialogowe ,Rejestracja”. Nalezy postepowad zgodnie
zinstrukcjami w oknie dialogowym ,Rejestracja” wcelu wygenerowania ,kodu rejestracyjnego” iaktywacji rejestraciji
licencji V-STAT po otrzymaniu ,kodu rejestracyjnego”.

Wiskazowka: Po aktywacji rejestracyi licencji V-STATS to podmenu nie jest juz potrzebne i dlatego nie jest juz dostepne.

Wiskazowka: Po rejestracyi licencji V-STATS i aktywacji V-CareNeT menu ,Narzedzia” nie jest juz potrzebne i dlatego
bedzie usuniete z menu.

Rejestracja X

V-STATS sentec.

W celu zarejestrowania licencji ¥-STATS konieczny jest "kod rejestracyjny’’.

W celu wygenerowania "'kodu rejestracyjnego’ potrzebne sg nastepujgce dane
Kod identyfikacyjny: C79660081206

"Kod rejestracyjny' mozna wygenerowad samodzielnie na stronie:
http: //reqistration. sentec. com/vstats. html

Alternatywnie mozesz zazadad "kodu rejestracyinega’’, wysyajge e-mail na adres:

wstats req@®sentec.com
lub faks na numer +41 B1 726 97 61 o nastgpujgcej tresci:

Temat: Rejestracja V-STATS

Dane kontaktowe: [max. 50 znakdw)

Adres e-mail: (wymagany tylko w przypadku 2adania "kodu rejestracyjnego’ faksem)
MNumer faksu: (obowigzkowy tylko w przypadku 2adania "kodu rejestracyjnego faksem)
Nazwa uzytkownika, pod ktérg zarejestrowany bedzie V-STATS [max. 50 znakdw]

Kod identyfikacyiny: C79660081206

Po otrzymaniu "kodu rejestracyinego’ wprowad?Z go w polu ponizej
i nacisnij przycisk "Aktywu rejestracie”

Nazwa uzytkownika: || |

Kod rejestracyjny: ‘ ‘ Q Akt rejestraciel

0 Anuluj ? Pomoc

Ryc. 2: Okno dialogowe ,Rejestracja” - przedstawia instrukcje do rejestracji V-STATS
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12.Menu, Pomoc”

Podmenu ,Pomoc/Zawartosé; Wyszukaj”
V-STATS zapewnia kontekstowg pomoc online. W celu aktywacji pomocy online nalezy klikng¢ ikone pomocy lub nacisngé
klawisz [F1].

Podmenu ,Pomoc/Instrukcja obstugi”
Podmenu ,Pomoc/Instrukcja obstugi” otwiera wersje PDF instrukeji obstugi.

Podmenu ,Pomoc/Warunki licenc;ji”
Podmenu ,Pomoc/Warunkilicencji” otwiera okno dialogowe , Warunki licencji”, ktére wyswietla warunki licencji V-STATS,
zaakceptowane poprzezinstalacje V-STATS. Mozna wydrukowac warunki licenc;ji.

Podmenu ,Pomoc/Nowe funkcje V-STATS x.xx”
Podmenu ,Pomoc/Nowe funkcje V-STATS x.xx” otwiera dokument zawierajgcy podsumowanie najwazniejszych nowych
funkcji i modyfikacji wprowadzonych w aktualnej wersji V-STATS.

Podmenu ,Pomoc/Infolinia”

Infolinia jest obstugiwana przez przez firme Dr. Fenyves und Gut Deutschland GmbH: +49 7471 93740.

Podmenu ,Pomoc/Informacje”

Podmenu ,Pomoc/Informacje” otwiera okno dialogowe ,Informacje o produkcie”, w ktérym - oprécz informacji
kontaktowych Sentec AG i FuG - znajdujg sie informacje dotyczace aktualizacji oraz nastepujace informacje:

Przed aktywacja rejestraciji V-STATS

Po aktywacji rejestracji V-
STATS/przed aktywacja pakietu V-
CareNeT

Po aktywacji pakietu V-CareNeT

Wersja 5.02

UDI (01)07640121880773(0812)5022
Wersja niezarejestrowana

Kod identyfikacyjny: Cyyyyy

W celu rejestracji V-STATS, patrz menu
.Narzedzia/Zarejestruj V-STATS”

Pakiet V-CareNeT: nieaktywowany

Kod rejestracyjny pakietu V-CareNeT:
niedostepny

Wersja 5.02

UDI (01)07640121880773(0812)5022
Wersja zarejestrowana

Kod identyfikacyjny: Cyyyyy

Aktualny program aktualizujgcy® V-
STATS mozna pobrac ze strony

https://registration.sentec.com/dow
nloads/updatervstats.zip

Pakiet V-CareNeT: nieaktywowany®

Kod rejestracyjny pakietu V-CareNeT:
niedostepny

Wersja 5.02

UDI (01)07640121880773(0812)5022
Wersja zarejestrowana

Kod identyfikacyjny: Cyyyyy

Aktualny program aktualizujgcy® V-
STATS mozna pobrac ze strony

I J/reqi . d
nloads/updatervstats.zip

Pakiet V-CareNeT: aktywowany
(licencja na kk +6zek)

Kod rejestracyjny pakietu V-

CareNeT: Ckkzzzzz*
L . : .

W celu aktywacji pakietu V-CareNeT,
patrz menu ,Narzedzia/Aktywacja
pakietu V-CareNeT”

aUnique Device Identification (UDI)

b Wskazuje ,Rozszerzony test V-CareNeT” podczas ,Rozszerzonego testu V-CareNeT".

¢ Pierwsze dwie liczby (kk) po literze C oznaczajg liczbe tézek/pacjentow podang w ,Kodzie rejestracyjnym pakietu
V-CareNeT”, uzytym do aktywacji/aktualizacji ,pakietu V-CareNeT". Przyktadowo kod ,C2000450208" obejmuje
20 tézek/pacjentdw.

dpatrz réwniez 4.1

¢ Klikniecie linku ,Aktualizacja pakietu V-CareNeT” otwiera okno dialogowe ,Aktualizacja pakietu V-CareNeT".
Wyswietlone sg tu wszystkie kroki iinformacje wymagane do aktualizacji juz aktywowanego ,Pakietu V-CareNeT” do
wiekszej liczby t6zek/pacjentdw.

Wiskazowka: Informacje przedstawione na czerwono, wyttuszczone wtabeli powyzej mozna skopiowac kliknieciem
myszy w odpowiedni wiersz.

Wiskazowka: ,Kod identyfikacyjny” to domysine, fabrycznie ustawione hasto do dostepu do okna dialogowego
. Profile/Ustawienie SDM”, okna dialogowego ,Funkcje specjalne” iokna dialogowego ,Ustawienia V-STATS” po
zakoniczeniu instalacji standardowej (patrz 4.1). ,Kod rejestracyjny pakietu V-CareNeT” to domysine, fabrycznie
ustawione hasto do dostepu do okna dialogowego ,Ustawienia V-CareNeT” iokna dialogowego ,Edytuj nazwy
urzgdzen/hostéw SDM”.,
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Aneks 1: Instalacja dla zaawansowanej ochrony danych

Firma Sentec oferuje $rodki utatwiajace zgodne z RODO postepowanie zdanymi pacjentéw. RODO jest dyrektywa Unii
Europejskiej (UE) majacag na celu harmonizacje europejskich przepiséw dotyczgcych ochrony danych, a jednoczesnie
koncentrujaca sie na wzmocnieniu praw obywateli UE w zakresie ochrony ich danych osobowych.

Od wersji V-STATS 5.0.0 mozna zainstalowa¢ jako instalacje standardowa lub instalacje dla zaawansowane] ochrony
danych. W ponizszej tabeli przedstawiony jest przeglad gtéwnych réznic miedzy tymi dwoma rodzajami instalaciji.
Wszystkie pozostate funkcje V-STATS/V-CareNeT (pobieranie/import danych trendu SDM, administrowanie profilami
itp.), ktore nie sg wymienione w tej tabeli, sg dostepne w obu rodzajach instalacii.

Instalacja i funkcjonalnos¢ V- . Instalacja dla zaawansowanej
STATS/V-CareNeT s 2 S e e ochrony danych

Dodatkowe funkcje wspomagajace
spetnienia wymagan RODO v
(Ogdlnego Rozporzadzenia
0 Ochronie Danych)

Hasto logowania - v

Hasto administratora umozliwia
dostep do:

o ustawier V-STATS
e profiliSDM

konfiguracji SDM

¢ funkcji specjalnych

Szyfrowanie danych pacjenta - v

Obstuga kluczy szyfrujacych - v

Przywracanie zapomnianych haset v -

Weskazowka: Nalezy skonsultowad sie zlokalnym dziatem IT, czy konieczne jest skorzystanie zinstalacji dla
zaawansowanej ochrony danych. Organizacja jest odpowiedzialna za stosowania sie do obowigzujacych
przepisow.

Weskazowka. Jesli uzytkownik potrzebuje pomocy od firmy Sentec, nie wolno nigdy przesytaé danych pacjentéw do
firmy Sentec ani lokalnego przedstawiciela Sentec.

Aby zapobiec nieautoryzowanemu dostepowi do danych, firma Sentec wdrozyta szyfrowanie danych pacjentéw za pomoca
algorytmu szyfrujacego AES256. W celu zaszyfrowania danych pacjenta konieczne jest wygenerowanie klucza po Instalaciji
dla zaawansowanej ochrony danych, jesli poprzednia wersja jest nizsza niz wersja 4.10. Generowanie kluczy odbywa sie za
jednym kliknieciem przycisku, poniewaz V-STATS ma do tego dedykowang funkcje. Nastepnie V-STATS bedzie uzywac
tego klucza automatycznie; kopia musi by¢ bezpiecznie przechowywana i w razie potrzeby mozna jg wyeksportowac (np. w
celu przekazania danych pacjenta innej upowaznionej osobie).

Po instalacji istniejagce nieszyfrowane dane nie sg szyfrowane automatycznie przy uzyciu nowego klucza.
Po aktualizacji z wersji V-STATS nizszej niz wersja 4.10 nieszyfrowane dane w folderze docelowym oraz podkatalogach nie
sg szyfrowane automatycznie. Uzytkownicy moga to zrobi¢ pdzniej recznie. Po pierwszym uruchomieniu V-STATS pojawia
sie okno dialogowe, jesli w folderze docelowym wystepujg niezaszyfrowane dane. Uzytkownik moze nastepnie wybrac, czy
niezaszyfrowane dane majg by¢ zaszyfrowane.

Zaszyfrowane dane, ktore byty zaszyfrowane z kluczem V-STATS wersja 4.10, pozostajg mozliwe do odczytania/zmiany po
instalacji dla zaawansowanej ochrony danych. Podczas aktualizacji uzytkownik nie jest proszony o wygenerowanie nowego
klucza lub zatadowanie istniejacego klucza, jesli klucz jest juz dostepny z poprzedniej instalacji V-STATS wersja 4.10.
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