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1. Waarschuwingen en veiligheidsmaatregelen 
De SEM Scanner 200 is ontworpen en geproduceerd in overeenstemming met de Europese 
richtlijnen voor medische hulpmiddelen, de toepasselijke Amerikaanse regelgeving en 
voorschriften, alsmede de Amerikaanse en internationale normen voor bediening van 
elektrische apparatuur, elektromagnetische compatibiliteit en gestelde veiligheidseisen. 

Als het apparaat echter verkeerd wordt gebruikt of behandeld, kan dit tot beschadiging en/of 
letsel leiden. Om beschadiging van de apparatuur te voorkomen, moet u deze 
bedieningsinstructies zorgvuldig doorlezen voordat u de SEM Scanner 200 in gebruik neemt. 
Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een veilige locatie. Volg onderstaande instructies voor een 
veilige en probleemloze bediening van het systeem. 
 

 
Let op: Volgens de federale wetgeving van de VS mag dat dit apparaat alleen door of namens 
een arts of andere bevoegde zorgverlener worden gekocht. 
 

 WAARSCHUWINGEN:  

 WAARSCHUWING: De zorgstandaard moet worden nageleefd om het risico op 
ontwikkeling van decubitus te verminderen. De meetwaarden van de SEM Scanner 200 
kunnen aanleiding zijn om het aantal interventies te verhogen, maar mogen nooit 
aanleiding zijn om het aantal interventies te verminderen. 

 WAARSCHUWING: Dit apparaat is niet bedoeld om decubitus te detecteren of 
diagnosticeren.  

 WAARSCHUWING: Om verspreiding van infecties te voorkomen, moet de SEM 
Scanner 200 na gebruik bij een patiënt op de juiste manier worden gereinigd en 
gedesinfecteerd volgens de instructies in deze gebruiksaanwijzing. 

 WAARSCHUWING: Als het apparaat in contact komt met niet-steriele oppervlakken 
(als het bijvoorbeeld op de vloer valt), moet het worden gereinigd en gedesinfecteerd 
voordat de volgende patiëntwaarde wordt gemeten. 

 WAARSCHUWING: Probeer de SEM Scanner 200 niet te demonteren of op andere 
wijze aan te passen. Dit kan leiden tot onbedoelde risico's. Er mag alleen onderhoud aan 
de SEM Scanner 200 worden uitgevoerd door de fabrikant (Bruin Biometrics, BBI) of 
een door BBI erkend servicecentrum. Neem contact op met uw BBI-productspecialist of 
de klantenservice als een apparaat niet naar behoren werkt. 
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 WAARSCHUWING: Om het risico op elektrische schokken te voorkomen, mag deze 
apparatuur uitsluitend worden aangesloten op een wandcontactdoos met randaarde. 

 WAARSCHUWING: Om het risico op explosies te voorkomen, mag de SEM Scanner 
200 niet worden gebruikt in de buurt van ontvlambare anesthetica.  

 

LET OP:  

 LET OP: Controleer de SEM Scanner 200 voorafgaand aan elk gebruik op 
beschadigingen of scherpe randen. Als er beschadigingen of scherpe randen worden 
aangetroffen, moet u contact opnemen met de klantenservice of uw productspecialist. 
Probeer het apparaat dan niet te gebruiken. 

 LET OP: Controleer of de SEM Scanner 200 is uitgeschakeld voordat u deze op de 
oplaadmat plaatst om op te laden. Als de SEM Scanner niet is uitgeschakeld, kan het 
apparaat na het opladen warmer aanvoelen dan gebruikelijk. 
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2. Algemeen 

2.1 Nomenclatuur 
Decubitus wordt ook wel druknecrose, doorligwond, doorligplek, drukwond of bedzeer 
genoemd1  

2.2 Indicaties voor gebruik 
De SEM Scanner 200 is bedoeld om door zorgverleners te worden gebruikt bij het toepassen 
van de zorgstandaard wanneer ze de hielen en het heiligbeen van patiënten met een verhoogd 
risico op decubitus controleren. 

2.3 Beschrijving apparaat 
De SEM Scanner 200 is een draagbaar handapparaat dat bestaat uit één elektrodesensor, een 
geïntegreerde druksensor en hardware en software voor een apparaatscherm met 
gebruikersinterface, waarop de apparaatstatus, de batterijstatus, de SEM-waarde en de SEM-delta 
(SEM ∆).worden weergegeven.  De SEM Scanner 200 wordt gekalibreerd geleverd.  De SEM 
Scanner 200 is voorzien van een oplaadmat en voeding om het apparaat op te laden. 

De SEM Scanner 200 beoordeelt wijzigingen in de elektrische capaciteit van het weefsel. Het 
resultaat hiervan wordt uitgedrukt in een SEM-waarde van minimaal 0,3 tot maximaal 3,9. SEM 
is geen uniforme internationale standaardeenheid (is niet opgenomen in het Internationale 
Stelsel van Eenheden). De SEM Scanner 200 geeft een deltawaarde (∆) weer nadat minimaal 
drie (3) SEM-waarden zijn gemeten. Tijdens de klinische studie die in paragraaf 3.6 wordt 
beschreven, is een minimum van vier metingen uitgevoerd om een resultaat te verkrijgen. De 
gemeten SEM ∆ wordt door zorgverleners gebruikt bij het toepassen van de zorgstandaard 
wanneer ze de hielen en het heiligbeen van patiënten met een verhoogd risico op decubitus 
controleren. Zie paragraaf 3.6 voor meer informatie over het interpreteren van de ∆-waarden.  

 

1 https://www.jointcommission.org/assets/1/23/Quick_Safety_Issue_25_July_20161.PDF 
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2.3.1 SEM Scanner 200 

Actieknop 
(hiermee wordt 
het apparaat in- en 
uitgeschakeld en 
worden waarden 
gereset) 

  

Afbeelding 1. Bovenaanzicht SEM Scanner 200 
met scherm en actieknop 

Afbeelding 2. De elektrode aan de 
onderkant van de SEM Scanner 200  

 

Afbeelding 3. Zijaanzicht SEM Scanner 200 
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2.3.2 Scherm SEM Scanner 200 

SEM-waarde 

 

 

 

 

 

 

  
∆ (Delta) 

 
 

Statusindicator  

Actieknop 

 
Batterijmeter 

 

 
Drukindicator 
Geel (bovenste 
balkjes) 

– te veel druk 

Groen (middelste 
balkjes) 

– juiste druk 

Geel (onderste 
balkjes) 

– te weinig druk 

Afbeelding 4. Scherm SEM Scanner 200 (V3.60) 

 

Item Functie 

Actieknop Hiermee worden SEM-waarden gewist en wordt de scanner in/-
uitgeschakeld. 

Batterijmeter Batterijpictogram dat de huidige batterijstatus aangeeft 

∆ (Delta) 
Het berekende verschil tussen de minimale en maximale SEM-
waarden in de set meetwaarden  

SEM Weergave van de laatst gemeten SEM-waarde  

Drukindicator  

Balkjes die de toegepaste druk aangeven tijdens uitvoeren van een 
SEM-meting. De kleur verandert van geel in groen naar geel als de 
toegepaste druk toeneemt. Groene balkjes geven aan dat de juiste 
druk wordt toegepast om de SEM-waarde te meten. De SEM-waarde 
wordt op het scherm weergegeven.  

Statusindicator Aantal verkregen meetwaarden, statusindicator of foutberichten 

Tabel 1. Legenda voor Afbeelding 4 

Er wordt een SEM-waarde van nul (0,0) weergegeven op het scherm als het apparaat geen 
meting uitvoert of als de SEM-metingen uit het scherm zijn gewist.  
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2.4 Aanvullende onderdelen van de SEM Scanner 200 
De SEM Scanner 200 wordt geleverd met een geleidende oplaadmat en een netsnoer waarmee 
het apparaat kan worden opgeladen. 

 
Afbeelding 5. Geleidende oplaadmat 

2.5 Contra-indicaties 
Gebruik het apparaat niet op beschadigde huid.  

2.6 Beoogd gebruikersprofiel 
Het systeem is bedoeld voor gebruik door bevoegde zorgverleners. 

2.7 Bijwerkingen 
Er zijn geen bijwerkingen bekend. 

2.8 Garantie en disclaimer 
Bruin Biometrics LLC (BBI) garandeert dat de SEM Scanner 200 vrij is van defecten in materiaal 
en uitvoering gedurende drie (3) jaar vanaf de datum van aankoop bij BBI of diens 
dochterondernemingen. Deze garantie wordt alleen toegekend aan de oorspronkelijke koper 
van de SEM Scanner 200. De verplichting van BBI uit hoofde van de garantie is beperkt tot 
reparatie of, naar eigen keuze, levering van een vervangend product. Deze garantie verplicht tot 
geen enkele andere remedie. Alle speciale, incidentele en toevallige schade is uitgesloten.  

Om reparatie of vervanging onder deze garantie aan te vragen, moet de koper contact 
opnemen met de plaatselijke klantenservice.  

De garantievoorwaarden kunnen per land verschillen. Neem contact op met de klantenservice 
voor de garantievoorwaarden. 
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Het risico van verlies of beschadiging tijdens verzendingen onder deze garantie komen ten laste 
van de partij die het product verzendt. Producten die door de koper onder deze garantie 
worden verzonden, dienen op geschikte wijze te worden verpakt om het product te 
beschermen. Als de koper een product in een ongeschikte verpakking naar BBI verzendt, wordt 
aangenomen dat alle fysieke schade aan het product die bij ontvangst en inspectie door BBI 
wordt ontdekt en niet eerder is gemeld, tijdens het transport heeft plaatsgevonden en deze valt 
vervolgens onder de verantwoordelijkheid van de koper. 

Uitsluitingen 

Deze garantie is beperkt tot gebreken en materialenfouten die kunnen worden toegeschreven 
aan een fout of defect in de SEM Scanner 200. 

Deze garantie geldt niet voor producten onder de garantie of onderdelen hiervan als: (a) deze 
onderworpen zijn geweest aan verkeerd gebruik, nalatigheid of een ongeluk, (b) deze 
beschadigd zijn geraakt door oorzaken die buiten het product onder garantie vallen, (c) deze 
zijn gebruikt in strijd met de gebruiksaanwijzing van BBI, (d) het serienummer is verwijderd of 
onleesbaar is gemaakt, (e) deze zijn aangepast door iemand anders dan BBI of een door BBI 
erkend servicecentrum, tenzij dit vooraf is goedgekeurd door BBI, (f) deze als gebruikte 
apparatuur zijn verkocht, of (g) deze zijn blootgesteld aan de middelen vermeld in Tabel 2 
hieronder.  Tabel 2 is geen alomvattende lijst met middelen die de integriteit van de SEM 
Scanner 200 kunnen aantasten. 

 

Ernstig effect - NIET aanbevolen 
Benzeen Cyclohexaan Kerosine Salpeterzuur - 70% 
Koolstoftetrachloride Ethylchloride Trichlooretheen Perchloorethyleen 
Chloorbenzeen Freon Lak Tolueen 
Chloroform Benzine, ongelood Nafta Xyleen 

Tabel 2. Middelen die nooit mogen worden gebruikt op de SEM Scanner 200 

 

Afwijzing van aanvullende garanties 

Geen enkele distributeur, leverancier of andere partij is bevoegd om enige garantie te geven 
namens BBI of om voor BBI enige andere aansprakelijkheid met betrekking tot de SEM Scanner 
200 te aanvaarden. 

De inhoud van deze gebruiksaanwijzing vormt geen garantie. 
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2.9 Tabel met symbolen 

Symbool Betekenis 

 
Catalogusaanduiding of -nummer van fabrikant 

 
Contactpersoon/Europese vertegenwoordiger van fabrikant 

 
Werp deze apparatuur weg volgens de plaatselijke regelgeving wat betreft afvoer van 

elektrisch en elektronisch afval  

 
Gebruiksaanwijzing wordt meegeleverd en moet worden gevolgd 

 
Serienummer 

 
Druipwaterdichte apparatuur-IPX1: De behuizing van de SEM Scanner 200 biedt 

bescherming tegen de schadelijke effecten van binnendringende vloeistoffen. 
(IPX1, conform IEC 60529) 

 
Voorzorgsmaatregel of waarschuwing 

 
CE-keurmerk in overeenstemming met de Europese richtlijn met betrekking tot 

medische hulpmiddelen 

 
Geproduceerd door 

 

Toegepast onderdeel van type BF met IEC-60601-1 

 
LET OP: Volgens de federale wetgeving van de VS mag dat dit apparaat alleen door of 

namens een arts of andere bevoegde zorgverlener worden gekocht 

 
Niet blootstellen aan zonlicht 

 
Droog bewaren 

 
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en het apparaat in de verpakking kapot of 

gebarsten lijkt of niet volgens de gebruiksaanwijzing kan worden opgeladen of geïnitialiseerd 

 

Temperatuurgrens 

 

Vochtigheidsgrens 

Tabel 3. Tabel met symbolen 
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3. Bedieningsinstructies  

3.1. Uitpakken en controleren 
Nadat de SEM Scanner 200 is uitgepakt, moet u controleren of de scanner geen tekenen van 
beschadiging vertoont. Neem contact op met de klantenservice als u beschadigingen 
constateert. 

3.2. Het apparaat opladen 
Het apparaat moet worden opgeladen voordat het voor de eerste keer in gebruik wordt 
genomen. Plaats het apparaat hiervoor minimaal zes uur op de oplaadmat om de batterij 
volledig op te laden voor het eerste gebruik. 

Het apparaat moet eveneens worden opgeladen als op het scherm van de SEM Scanner 200 een 
rood pictogram voor een bijna lege batterij wordt weergegeven (zie Afbeelding 6). 

 

 

 
 

Batterij 
bijna leeg 

Afbeelding 6. De batterijmeter staat rechtsboven in het scherm van de SEM-scanner 
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Volg onderstaande stappen om het apparaat op te laden: 

1. Sluit de adapter van de oplaadmat aan op een wandcontactdoos. 
2. Controleer of de SEM Scanner 200 is uitgeschakeld door de actieknop 

gedurende 6 seconden ingedrukt te houden tot het scherm zwart wordt. 
3. Draai de SEM Scanner 200 ondersteboven (zodat de elektrode zich bovenop bevindt) en 

druk het apparaat stevig in de houder van de oplaadmat Afbeelding 7. 
4. Een blauw indicatorlampje op de oplaadmat geeft aan dat de SEM Scanner 200 wordt 

opgeladen. Als het blauwe lampje niet brandt, is de SEM Scanner 200 mogelijk niet 
correct in de houder geplaatst. Druk niet op de actieknop om de SEM Scanner 200 in te 
schakelen wanneer het apparaat op de oplaadmat is geplaatst.  

 

Wanneer de batterij volledig is opgeladen, werkt de SEM Scanner 200 ongeveer drie 
uur lang.  

 

 
Blootgestelde 

elektrode 

 
SEM-houder 

 

Netsnoer 

 

 

 

 

 

 

Blauw 
indicator- 
lampje voor 
opladen 

 

Afbeelding 7. Correcte positie van de SEM Scanner 200 op de oplaadmat 
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3.3. Het apparaat gebruiken 
De SEM Scanner 200 moet na gebruik bij een patiënt op correcte wijze worden gereinigd en 
gedesinfecteerd. De SEM Scanner 200 moet na reiniging en desinfectie volledig droog zijn 
voordat deze wordt gebruikt. Zie paragraaf 4 voor uitgebreide instructies voor reiniging 
en desinfectie. 

Volg onderstaande stappen om een sessie te starten: 

1. Neem de SEM Scanner 200 van de oplaadmat.  
 

2. Controleer of de scanner geen zichtbare beschadigingen of scherpe randen heeft en of 
de elektrode goed is afgedicht tegen de voet.  
 
Gebruik het apparaat niet als de elektrode niet goed is afgedicht of als er beschadigingen 
of scherpe randen zijn aangetroffen. 
 
 

3. Schakel de SEM Scanner 200 in door ongeveer één seconde op de actieknop  te 
drukken (Afbeelding 8). 

 

 

Afbeelding 8. Een sessie starten 

 

3.1 Nadat de SEM Scanner 200 is ingeschakeld,  

 klinkt een geluidstoon en wordt het initialisatiescherm weergegeven 
(Afbeelding 9). 

 is het belangrijk dat de elektrode van de SEM Scanner 200 tijdens de 
initialisatie niet wordt aangeraakt. Zie het scherm, “Do Not Touch Electrode 
Until Device Ready” (Elektrode niet aanraken tot het apparaat 
gereed is). 
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 Als de elektrode tijdens de initialisatie wordt aangeraakt, moet u het apparaat 
uit- en weer inschakelen om opnieuw te initialiseren. 

 
Afbeelding 9. Initialisatiescherm SEM Scanner 200 

3.2 Het duurt ongeveer 45 seconden voordat het apparaat geïnitialiseerd en 
gebruiksklaar is. 

 
4. Zodra de initialisatie is voltooid, geeft de statusindicator het bericht “Ready” (Gereed) 

weer (Afbeelding 10). 
 

 
Afbeelding 10. SEM Scanner 200 is volledig opgeladen, geïnitialiseerd en gebruiksklaar 
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3.4. Meetwaarden verkrijgen met de SEM Scanner 200  
De SEM Scanner 200 legt automatisch meetwaarden vast wanneer de elektrode met de juiste 
druk op een anatomische locatie is aangebracht (Afbeelding 11). 

Volg de onderstaande stappen om meetwaarden te verkrijgen met de SEM Scanner 200: 

1. Zorg ervoor dat er zich geen vocht of verontreiniging op de huid bevindt op de locatie 
waar de huid wordt beoordeeld. 
 

2. Breng de elektrode aan op de gewenste anatomische locatie door gedurende een 
seconde voldoende druk uit te oefenen, zoals aangegeven met behulp van de groene 
balkjes op de drukindicator. Om een correcte meetwaarde te verkrijgen, moet de 
elektrode volledig contact maken met de huid. Er worden geen metingen weergegeven 
als de drukindicator gele balkjes toont. 
 

3. Controleer of de SEM Scanner 200 een geluidssignaal afgeeft ter bevestiging dat een 
meetwaarde is verkregen.  
 

4. Nadat een eerste meetwaarde is verkregen, wordt “1 Reading Taken” (1 waarde 
verkregen) weergegeven bij de statusindicator op het scherm van de SEM Scanner 200. 
 

5. Herhaal stap twee en drie om meer meetwaarden te verkrijgen met de SEM Scanner 
200 en zo een beoordelingsset te voltooien. Als er meer meetwaarden zijn verkregen, 
wordt de statusindicator op het scherm van de SEM Scanner 200 bijgewerkt naar het 
totale aantal vastgelegde meetwaarden.  
 

6. Zie paragraaf 3.5 voor meer informatie over details in scherm wanneer een 
beoordelingsset wordt vastgelegd.  
 

7. Zie paragrafen 3.7 en 3.8 voor aanbevelingen wat betreft het aantal vast te leggen SEM-
metingen voor een beoordeling.  
 

8. Reset de SEM Scanner 200 wanneer u een meting uitvoert op een andere anatomische 
locatie of bij een andere patiënt. U kunt de cijfers in het scherm verwijderen door de 

Actieknop  ongeveer één seconde ingedrukt te houden. Hierna wordt een SEM-
waarde van nul (0,0) weergegeven (zie Afbeelding 10 en paragraaf 3.9).  
 
 Als de SEM Scanner 200 niet wordt teruggesteld naar nul (0,0), kan 

de ∆-waarde van de vorige evaluatie (de vorige anatomische locatie 
of patiënt) worden gebruikt om de ∆-waarde van de volgende 
anatomische locatie of patiënt te berekenen. Dit levert een onjuiste 
∆-waarde op voor die evaluatie. 

 



  NEDERLANDS (EU) 

 Pagina 17 van 34 

 OTH-SEM-IFU- MULTI-LANG-0123 Rev G 

9. Om huidirritatie door blootstelling aan het reinigings- en desinfectiemiddel te 
minimaliseren, moeten gebruikers handschoenen en een schort dragen bij het reinigen 
en desinfecteren van het apparaat tussen elk gebruik.  Gebruikers moeten te allen tijde 
de instructies van de schoonmaakmiddelproducenten volgen. Gebruikers kunnen ook de 
beoordeelde anatomische locaties van de patiënten na beoordeling schoonmaken, 
conform de plaatselijke procedure voor het reinigen van huidoppervlakken van 
patiënten. 
 

10. Controleer of het apparaat is gereset voordat u het reinigt en desinfecteert. Reinig en 
desinfecteer de scanner wanneer u het apparaat bij een andere patiënt gaat gebruiken. 
Zie hoofdstuk 4 voor de reinigings- en desinfectie-instructies. 
 

 
Afbeelding 11. Hielmeetwaarde verkrijgen met de SEM Scanner 

3.5. Een beoordeling uit een set meetwaarden weergeven 
De SEM Scanner 200 registreert waarden in monstersets naargelang het aantal meetwaarden 
dat tijdens een beoordeling is verkregen.  In een beoordelingsset met meetwaarden wordt het 
verschil tussen de grootste (hoog) en kleinste (laag) meetwaarde weergegeven op het scherm 
van de SEM Scanner 200 met het symbool “∆” (delta). Elke keer dat er een nieuwe meetwaarde 
wordt verkregen, worden de SEM-waarde, de ∆-waarde en het aantal meetwaarden bijgewerkt 
en weergegeven op de SEM Scanner 200. 

Het symbool ∆ geeft een waarde weer wanneer er minimaal drie (3) patiëntwaarden zijn 
verkregen met de SEM Scanner 200. Tijdens de klinische studie die in paragraaf 3.6 wordt 
beschreven, is een minimum van vier metingen uitgevoerd om een resultaat te verkrijgen. 
Zie paragraaf 3.6 voor aanbevelingen wat betreft de klinische interpretatie. 
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3.6. Klinische interpretatie 
Klinische interpretatie van de meetwaarden van de SEM Scanner 200 begint door een set 
meetwaarden te verzamelen zoals beschreven in paragraaf 3.4 op elke anatomische locatie die 
moet worden beoordeeld. Nadat een set meetwaarden is verzameld voor de beoordeling, geeft 
het symbool ∆ een waarde weer, zoals beschreven in paragraaf 3.5. 

3.6.1. Interpretatie van het symbool ∆ 
  

 Als ∆ < 0,6 is op een anatomische locatie kan dit betekenen dat het weefsel een laag 
risico heeft voor ontwikkeling van decubitus. 

 Als ∆ ≥ 0,6 is op een anatomische locatie kan dit betekenen dat het weefsel een 
verhoogd risico heeft op ontwikkeling van decubitus. 

 

WAARSCHUWING: De zorgstandaard moet worden nageleefd om het risico op ontwikkeling 
van decubitus te verminderen. De meetwaarden van de SEM Scanner 200 kunnen aanleiding zijn 
om het aantal interventies te verhogen, maar mogen nooit aanleiding zijn om het aantal 
interventies te verminderen. 

WAARSCHUWING: Dit apparaat is niet bedoeld om decubitus te detecteren of 
diagnosticeren. 

3.6.2. Deltawaarden (∆) van de SEM Scanner afleiden - een prospectieve 
klinische studie (SEM200-008) 

Er zijn klinische studieresultaten (SEM200-008 of “008”) van 182 proefpersonen en 437 
anatomische locaties verzameld om de klinische validiteit van de deltawaarden die de SEM 
Scanner oplevert te bepalen. De klinische studie 008 is een prospectieve, geblindeerde studie 
waarin de SEM Scanner is vergeleken met de huidige zorgstandaard, namelijk visuele 
huidbeoordeling voor het identificeren van patiënten met weefsel dat een verhoogd risico op 
decubitusontwikkeling bij de hiel of op het heiligbeen vertoont. De SEM Scanner beoordeelt de 
elektrische capaciteit van huid en het weefsel onder de elektrode wanneer deze op de huid van 
de patiënt wordt geplaatst. Visuele huidbeoordeling is bedoeld om decubitus (categorie 1 of 
hoger) vast te stellen wanneer dit zichtbaar is op de huid.  

 



  NEDERLANDS (EU) 

 Pagina 19 van 34 

 OTH-SEM-IFU- MULTI-LANG-0123 Rev G 

3.6.3. SEM200-008 - Onderzoekspopulatie 
De klinische studie SEM200-008 (008) is een prospectieve, geblindeerde studie waarin de 
SEM Scanner is vergeleken met de huidige zorgstandaard, namelijk visuele huidbeoordeling 
voor het identificeren van patiënten met huid en weefsel dat een verhoogd risico op 
decubitusontwikkeling bij de hiel of op het heiligbeen vertoont. De 008-studie vond 
plaats op twaalf unieke locaties voor klinische proeven in de Verenigde Staten en het 
Verenigd Koninkrijk, welke in het onderzoek zijn opgenomen. Elke locatie had een eigen 
hoofdonderzoeker. Proefpersonen die deelnamen aan de 008-studie kregen standaard zorg 
verleend voor preventie en beheersing van decubitus. Het risico op ontwikkeling van 
decubitus liep uiteen per proefpersoon (volgens de huidige methoden voor risicobeoordeling). 
Derhalve werden interventies uitgevoerd.  

Volgens de inclusiecriteria van het studieprotocol liepen de patiënten “risico” als ze voldeden 
aan een van de volgende criteria: 
 

• Risicoscore decubitus: Braden <15; Waterlow ≥10; of Norton ≤18; 
 

• Slechte mobiliteit: bijv. mobiliteitsscore Braden ≤2; mobiliteitsscore Waterlow 
>2; mobiliteitsscore Norton ≤2; of slechte mobiliteit volgens klinisch oordeel  
(stoel- of bedgebonden); 
 

• Slechte voeding; bijv. voedingsscore Braden  ≤2; voedingsscore Waterlow >2; of andere 
indicatie van slechte voeding; en / of 
 

• Medische procedure (bijv. operatie, röntgenopname enz.) met betrekking tot 
immobiliteit en onvermogen om van houding te veranderen gedurende 4 uur of langer. 

 

Specifiek werden 182 patiënten genoteerd als Intent to Treat (ITT). Daarvan werden 
170 patiënten opgenomen in de sensitiviteits- en specificiteitsberekeningen met 48 gevallen 
van decubitus bij 36 patiënten. 

 

Op de 12 locaties waar de studie is uitgevoerd, zijn proeven voltooid bij gevallen van:  

1. Orthopedisch trauma: 14% (n = 26 proefpersonen) 
2. Medische operatie: 27% (n = 50 proefpersonen) 
3. Langdurige zorg: 32% (n = 58 proefpersonen) 
4. IC: 9% (n = 17 proefpersonen)  
5. Rehabilitatie: 4% (n = 7 proefpersonen) 
6. Neurologische zorg: 8% (n = 15 proefpersonen) 
7. Overig/gemengd: 5% (n = 9 proefpersonen) 
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3.6.4. SEM200-008 - Resultaten 
De gevoeligheids- en specificiteitsgegevens in Tabel 4 en Tabel 5 laten zien hoe de SEM Scanner 
200 zich verhoudt tot visuele huidevaluatie bij het identificeren van weefsel dat risico heeft op 
decubitusontwikkeling bij de hiel of op het hielweefsel van een patiënt.  

Binnen de ITT-populatie ontwikkelden zich 48 gevallen van decubitus (incidentie van 26% in de 
ITT-populatie), waarbij een aantal patiënten ten minste 1 doorligplek ontwikkelde op 
verschillende anatomische locaties. De 48 gevallen van decubitus ontwikkelden zich daarom bij 
36 patiënten. 

In de 008-studie beoordeelden zorgverleners 437 afzonderlijke anatomische locaties van 182 
proefpersonen binnen de ITT-populatie. Deze locaties zijn geclassificeerd zoals weergegeven in 
Tabel 4. De resultaten van elke beoordeelde anatomische locatie in de klinische 008-studie zijn 
als volgt geclassificeerd: 

• Echt positief - zichtbare decubitus en een gelokaliseerde SEM-delta van 0,6 of hoger 
(“abnormale SEM-niveaus”). Tabel 4 toont 42 anatomische locaties in deze categorie.  

• Echt negatief - geen zichtbare decubitus en een gelokaliseerde SEM-delta van minder 
dan 0,6 (“absolute waarden”). Tabel 4 toont 128 anatomische locaties in deze categorie.  

• Fout-negatief - zichtbare decubitus en een gelokaliseerde SEM-delta van minder dan 
0,6 (“absolute waarden”). Tabel 4 toont 6 anatomische locaties in deze categorie. 

• Fout-positief - geen zichtbare decubitus en een gelokaliseerde SEM-delta van 0,6 of 
hoger (“abnormale SEM-niveaus”). Tabel 4 toont 261 anatomische locaties in 
deze categorie. 

Totaal aantal patiënten in ITT-
populatie (182) / totaal aantal 

anatomische locaties (437) 
Zichtbare decubitus Geen zichtbare 

decubitus 

SEM Δ ≥ 0,6 42 261 

SEM Δ < 0,6 6 128 

Tabel 4. Eindresultaten SEM Scanner voor afzonderlijke anatomische locaties in 008-studie 
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Bootstrapping is toegepast om de correlatie binnen proefpersonen bij de geschatte 
betrouwbaarheidsintervallen van 95% voor sensitiviteit en specificiteit te verantwoorden. 
De bootstrapmethode is uitgevoerd op basis van steekproeven met vervanging vanuit de 
oorspronkelijke dataset. De steekproeftrekking is per proefpersoon gedaan, zodat alle records van 
een willekeurige proefpersoon zijn geëxtraheerd. Met behulp van deze methode zijn duizend 
datasets gegenereerd met elk hetzelfde aantal proefpersonen als de oorspronkelijke dataset. 

Schattingen van gevoeligheid en specificiteit zijn vervolgens over de verschillende datasets 
berekend door de mediaanwaarde te nemen. De betrouwbaarheidsgrenzen zijn gegenereerd op 
basis van de 2,5e en 97,5e percentielen. Dit resulteerde in de volgende schattingen (Tabel 5).  

 

 Gevoeligheid1  Specificiteit1 

SEM ∆ n % 95% CI  n % 95% CI 

≥ 0,6 42 87,4% 77,8%, 96,7%  124 33,0% 27,6%, 38,7% 

1 De sensitiviteits- en specificiteitsanalyse werd uitgevoerd als 2 van 3 opeenvolgende SEM-waarnemingen een SEM-delta 
van 0,6 of hoger (“SEM-positief”) of een SEM-delta van minder dan 0,6 (“SEM-negatief”) opleverden in een tijdsbestek van 
vijf dagen vanaf het onderzoekseinde of op het moment dat decubitus werd vastgesteld via visuele huidbeoordeling. 
Deze analyseregel is voorafgaand aan de onderzoeksanalyse gedefinieerd. 

Tabel 5. Bereik van SEM ∆ en betrouwbaarheidsintervallen met bootstrapping 

 
De waarde van ∆ moet in aanmerking worden genomen in combinatie met andere 
meetwaarden binnen de standaard van zorg en het klinische oordeel.  

3.7. Aanbevolen SEM Scanner 200-metingen op het heiligbeen 
De aanbevolen plaatsingen van de SEM Scanner 200 voor een beoordeling van het heiligbeen 
worden getoond in Afbeelding 12. Meetwaarden worden verkregen door rond het 
botuitsteeksel te bewegen en zo gezond weefsel en andere beschadigde gebieden rond het 
botuitsteeksel te identificeren.  

Voor het heiligbeen worden de voor klinische interpretatie benodigde meetwaarden met de 
SEM Scanner verkregen op zes (6) punten, zoals getoond in Afbeelding 12 en zoals hieronder 
beschreven. De SEM Scanner-metingen hoeven niet in de hier gepresenteerde volgorde te 
worden uitgevoerd.  

Het eerste meetpunt ligt vlak boven de bilspleet van het heiligbeen, rond wervel S3 
(gemarkeerd met het cijfer 1 in Afbeelding 12).  
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De meetresultaten 2 - 6 zijn naast elkaar geplaatst in meting 1. Er kan variatie ontstaan in 
afstand tussen de meetlocaties door de positionering van de patiënt of door beperkingen die 
metingen op positie 5 en 6 verhinderen.  

Meting 3 moet niet hoger dan wervel S1 van het heiligbeen worden afgenomen. 

 

 
Afbeelding 12. Meetwaarden met de SEM Scanner 200 op en rond het heiligbeen  

Meetwaarden met de SEM Scanner 200 - 
heiligbeen 

 ∆-berekeningen 

 3 
2.0 

 
Hoog 2.7 

5 
2.4 

2 
2.7 

1 
1.8 

4 
2.6 

6 
2.0 

Laag 1.8 

 ∆ 0.9 

Tabel 6. Voorbeeld van meetwaarden met de SEM Scanner 200 voor het heiligbeen  

3.8. Aanbevolen SEM Scanner 200-metingen op de hielen 
De aanbevolen plaatsingen van de SEM Scanner 200 voor een beoordeling van de hiel worden 
getoond in Afbeelding 13. Meetwaarden worden verkregen door rond het botuitsteeksel te 
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bewegen en zo gezond weefsel en andere beschadigde gebieden rond het botuitsteeksel te 
identificeren.  

BBI raadt aan om de SEM Scanner 200 voor de hielen te gebruiken op de vier (4) punten die 
staan aangegeven in Afbeelding 13 en die hieronder worden beschreven. Op deze vier punten 
werden metingen verricht tijdens de klinische studie die wordt beschreven in paragraaf 3.6. De 
SEM Scanner-metingen hoeven niet in de hier gepresenteerde volgorde te worden uitgevoerd.  

U moet echter geen meting uitvoeren als een van meetpunten met eelt is bedekt. De SEM 
Scanner produceert een SEM Δ-waarde na slechts drie (3) metingen. 

  

Meetwaarde 1: Achterkant van de hiel rond het hielbeen. 
Plaats de SEM Scanner niet op de achillespees. 

Meetwaarde 2: Zijkant van de hiel. De zijkant is de kant van 
de kleine teen (vijfde teen). Plaats de SEM Scanner niet op de 
malleolus lateralis. 

 
 

Meetwaarde 3: Mediale kant van de hiel. De mediale kant is de 
kant van de grote teen (eerste teen). Plaats de SEM Scanner niet 
op de malleolus medialis. 

Meetwaarde 4: Bursa subcutanea calcanea (hielzool) vanaf de 
achterrand van de hiel.  

Afbeelding 13. Meetwaarden met de SEM Scanner 200 op en rond de hiel 
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Meetwaarden met de SEM Scanner 200 – hiel 
 

  

  
∆-berekeningen 

2 
2.2 

4 
2.4 3 

2.4 

Hoog 2.4 

1 
2.1 

Laag 2.1 

   
∆ 0.3 

Tabel 7. Voorbeeld van meetwaarden met de SEM Scanner 200 voor de hiel 

 

3.9. De SEM Scanner 200 resetten 
Als u de monsterset wilt wissen (resetten) en meetwaarden voor een nieuwe monsterset wilt 

registreren, moet u de actieknop  één seconde ingedrukt houden (Afbeelding 14). In het 
scherm wordt hierna een SEM-waarde van nul (0,0) weergegeven en er is geen ∆-waarde te zien. 

 
Afbeelding 14. Resetten van de SEM Scanner 200 naar nul 

 

0.0 
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3.10. Werking van de SEM Scanner 200 beëindigen 

Als u de werking van de SEM Scanner 200 wilt beëindigen, houdt u de actieknop  
ongeveer 6 seconden ingedrukt tot het scherm van de SEM Scanner zwart wordt. De werking 
van de SEM Scanner 200 is nu beëindigd en het apparaat is uitgeschakeld.  

 

3.11. Overzicht van functies van de actieknop 
  

Gewenste 
actie van de 

SEM Scanner 

Duur 
(bij benadering) 
dat de actieknop 
ingedrukt moet 

worden 
gehouden Resultaat 

Werking starten  1 seconde Het apparaat wordt ingeschakeld. De SEM Scanner 200 
begint de initialisatie wanneer de knop wordt losgelaten. 

Werking 
stoppen  6 seconden Het apparaat wordt uitgeschakeld. Het scherm van de 

SEM Scanner 200 wordt zwart. 

Resultaten 
wissen  1 seconde Reset de SEM-waarde naar nul (0,0) en de ∆-waarde 

wordt zonder getallen weergegeven op het scherm. 

Tabel 8. Overzicht van functies van de actieknop 
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4. Reiniging en desinfectie 

Overzicht voor reiniging en desinfectie 
BBI heeft tests uitgevoerd met gebruik van Metrex CaviWipesTM (<20% alcohol) en hieruit is 
gebleken dat de SEM Scanner met deze alcoholdoekjes kan worden gereinigd en gedesinfecteerd 
tegen de volgende 5 micro-organismen, die binnen 3 minuten worden vernietigd:  

• Mycobacterium terrae 
• Staphylococcus aureus 
• Pseudomonas aeruginosa  
• Escherichia coli  
• Klebsiella pneumoniae 

 

De SEM Scanner mag nooit worden blootgesteld aan de middelen die worden vermeld in de 
paragraaf Garantie en disclaimer.  Als deze middelen worden gebruikt, vervalt de garantie. 

 

Reinigings- en desinfectie-instructies voor de scanner 
Voor een gedegen reiniging en desinfectie van de SEM Scanner moet deze gedurende minstens 
1 minuut en 45 seconden worden afgenomen en vervolgens minstens 2 minuten drogen. 

 

Volg onderstaande stappen om de SEM Scanner te reinigen en desinfecteren:  

 

1. Neem 3 reinigings-/desinfectiedoekjes.  Reinig de scanner gedurende 45 seconden 
met het eerste doekje. Neem alle oppervlakken van de SEM Scanner af en zorg dat u 
ook de gleuven aan de zijkanten van het apparaat reinigt (afbeeldingen 15-17). 
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Afbeelding 15. De zijkanten 
van de SEM Scanner 200 

reinigen 

Afbeelding 16. 
De bovenkant van de SEM 

Scanner 200 reinigen 

Afbeelding 17. 
De onderkant van de SEM 

Scanner 200 reinigen 

 

2. Reinig de gehele scanner opnieuw gedurende 30 seconden met het tweede doekje. 
 

3. Neem het gehele apparaat gedurende 30 seconden nogmaals af met het derde doekje. 
Na het reinigen moet het oppervlak van het apparaat volledig bedekt zijn met het 
reinigingsmiddel. 
 

4. Laat het apparaat gedurende minstens 2 minuten staan voor een correcte desinfectie 
voordat u het apparaat weer opbergt of bij een andere patiënt gebruikt. 
 

5. De oplaadmat moet in de regel in een schone ruimte worden gebruikt met schone en 
gedesinfecteerde scanners. De oplaadmat dient alleen te worden gereinigd wanneer dit 
nodig is om het uiterlijk en de werking te behouden. Uitgebreidere reiniging kan nodig 
zijn wanneer het systeem onverhoopt vervuild of verontreinigd raakt. Volg 
bovenstaande aanbevelingen voor reiniging en desinfectie. 
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5. Problemen oplossen 
Probleem Oplossing 

Het apparaat kan niet worden ingeschakeld. Laad de SEM Scanner 200 op volgens de 
instructies in paragraaf 3.2 van deze 
gebruiksaanwijzing. 

Het apparaat wordt uitgeschakeld voordat een 
meetwaarde is geregistreerd. 

Laad de SEM Scanner 200 op volgens de 
instructies in paragraaf 3.2 van deze 
gebruiksaanwijzing. 

Het scherm blijft zwart nadat op de actieknop 
is gedrukt en het apparaat gedurende 6 uur 
actief is opgeladen. 

Neem contact op met uw productspecialist of 
de klantenservice van BBI.  

Het aantal verlichte drukbalkjes verandert niet 
wanneer op de sensor wordt gedrukt. 

Neem contact op met uw productspecialist of 
de klantenservice van BBI.  

De oplaadindicator (blauw lampje) gaat niet 
branden wanneer de SEM Scanner op de 
oplader wordt geplaatst. 

Controleer of de oplaadmat op een 
stroombron is aangesloten en of alle kabels 
goed zijn aangesloten.  

Controleer of de SEM Scanner 200 goed in de 
houder van de oplaadmat is geplaatst.  

Als de oplaadmat de scanner niet oplaadt, 
neem dan contact op met de klantenservice 
van de distributeur van het product. 

Het scherm is beschadigd. Gebruik het apparaat niet meer. Probeer het 
apparaat uit en weer in te schakelen. Als 
dit het probleem niet verhelpt, neem dan 
contact op met uw productspecialist of de 
klantenservice van BBI.  

Er zijn scheuren zichtbaar op het apparaat. Gebruik het apparaat niet meer. Neem 
contact op met uw productspecialist of de 
klantenservice van BBI. 

De dunne afdeklaag over een elektrode raakt 
los of een elektrode raakt los van het flexibele 
membraan. 

Gebruik het apparaat niet meer. Neem 
contact op met uw productspecialist of de 
klantenservice van BBI.  

Tabel 9. Problemen oplossen  
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6. Richtlijnen en verklaring van fabrikant - 
elektromagnetische emissies 

6.1. Elektromagnetische omgeving 
Deze gegevens zijn opgenomen conform de IEC 60601 labelingsvereisten.  

De SEM Scanner 200 is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving zoals 
beschreven in Tabel 10. De gebruiker van de SEM Scanner 200 moet ervoor zorgen dat het 
apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt. 

 

Emissietest Overeenstemming Elektromagnetische omgeving - 
richtlijnen  

RF-emissies  
CISPR11 

Groep 1 De SEM Scanner 200 gebruikt RF-energie 
alleen voor interne functies. Daarom zijn de 
RF-emissies bijzonder laag en is het risico 
van interferentie in nabije elektronische 
apparatuur onwaarschijnlijk. 

RF-emissies  
CISPR11 

Klasse A De SEM Scanner 200 is geschikt voor 
gebruik in alle instellingen, behalve 
voor huishoudelijk gebruik, en voor 
instellingen met directe aansluiting op 
een laagspanningsnetwerk dat 
gebouwen van stroom voorziet voor 
huishoudelijk gebruik. 

Harmonische emissies  
IEC 61000-3-2 

Conform 

Spanningsschommelingen/ 
flikkeringen  
IEC 61000-3-3 

Conform 

Tabel 10. Elektromagnetische omgeving 
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6.2. Elektromagnetische immuniteit 
 

Immuniteitstest IEC 60601 

Testniveau 

Overeen-
stemming 

Elektromagnetische 
omgeving - richtlijnen 

Elektrostatische ontlading 
IEC 61000-4-2 

± 8 kV contact 
± 15 kV lucht 

± 8 kV contact 
± 15 kV lucht 

Vloeren moeten van hout, 
beton of keramische tegels zijn. 
Als vloeren met synthetisch 
materiaal bedekt zijn, moet de 
relatieve vochtigheid minimaal 
30% bedragen. 

Snelle elektrische 
transiënten/lawines 
IEC 61000-4-4 

± 2 kV voor 
netvoedingsleidingen 
± 1 kV voor 
ingangs-/ 
uitgangsleidingen 

± 2 kV voor 
netvoedings-
leidingen 
N.v.t. (apparaat 
bevat geen 
signaal-, 
bedienings- of 
telecomleidingen) 

De kwaliteit van de netvoeding 
dient hetzelfde te zijn als in een 
normale commerciële of 
ziekenhuisomgeving. 

Piek 
IEC 61000-4-5 

± 1 kV tussen 
leidingen 
± 2 kV van leidingen 
naar aarde 

± 1 kV tussen 
leidingen 
± 2 kV van 
leidingen naar 
aarde 

De kwaliteit van de netvoeding 
dient hetzelfde te zijn als in een 
normale commerciële of 
ziekenhuisomgeving. 

Spanningsdalingen, korte 
onderbrekingen en 
spanningsvariaties op 
netvoedingsingangsleidingen 
IEC 61000-4-11 

<5% UT (>95% 
daling in UT) 
gedurende 
0,5 cyclus 
<40% UT (60% 
daling in UT) 
gedurende 5 cycli 
70% UT (30% 
daling in UT) 
gedurende 30 cycli 
<5% UT (>95% 
daling in UT) 
gedurende 5 s 

<5% UT (>95% 
daling in UT) 
gedurende 
0,5 cyclus 
<40% UT (60% 
daling in UT) 
gedurende 
5 cycli 
70% UT (30% 
daling in UT) 
gedurende 
30 cycli 
<5% UT (>95% 
daling in UT) 
gedurende 5 s 

De kwaliteit van de netvoeding 
dient hetzelfde te zijn als in een 
normale commerciële of 
ziekenhuisomgeving. Als de 
gebruiker van de SEM Scanner 
200 continu gebruik vereist 
tijdens stroomonderbrekingen, 
wordt aanbevolen om de 
SEM Scanner 200 van 
stroom te voorzien uit een 
ononderbreekbare voeding 
of accu. 
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Immuniteitstest IEC 60601 

Testniveau 

Overeen-
stemming 

Elektromagnetische 
omgeving - richtlijnen 

Magnetisch veld 
stroomfrequentie 
(50/60 Hz) 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m De magnetische velden van de 
stroomfrequentie moeten een 
niveau hebben dat kenmerkend 
is voor een normale locatie in 
een normale bedrijfs- of 
ziekenhuisomgeving. 

Geleide RF 
IEC 61000-4-6 

3 Vrms 
150 kHz tot 
80 MHz 

3 Vrms Draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur mag 
niet dichter bij enig onderdeel 
van de SEM Scanner 200 en de 
kabels, worden gebruikt dan de 
aanbevolen afstand aan de hand 
van de formule die van 
toepassing is op de frequentie 
van de zender. 

Uitgestraalde RF 
IEC 61000-4-3 

3 V/m 
80 MHz tot 
2,7 GHz 

3 V/m Aanbevolen afstand: 
Pd ⋅= 2.1  150kHz tot 

80 MHz  

Pd ⋅= 2.1  80 MHz tot 
800 MHz 

Pd ⋅= 3.2 800MHz tot 
2,7 GHz 
Daarbij is “P” gelijk aan het 
maximale uitgangsvermogen 
van de zender in watt (W) 
volgens de fabrikant van de 
zender en “d” de aanbevolen 
afstand in meters (m). 
De veldsterkte van vaste RF-
zenders, zoals bepaald aan de 
hand van een elektromagnetisch 
onderzoek van de locatie a, 
moet minder zijn dan het 
overeenstemmingsniveau in 
elk frequentiebereik b. 
Er kan interferentie optreden in 
de omgeving van apparatuur 
gemarkeerd met het volgende 

symbool:  

Tabel 11. Elektromagnetische immuniteit 
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6.3. Afstand 
De SEM Scanner 200 is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin de 
uitgestraalde RF-storingen onder controle worden gehouden. De klant of gebruiker van de SEM 
Scanner 200 kan elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door een 
minimumafstand aan te houden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur 
(zenders) en de SEM Scanner 200, zoals hieronder is aangegeven, overeenkomstig het maximale 
uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur. De aanbevolen afstand tussen draagbare en 
mobiele RF-communicatieapparatuur en de SEM Scanner 200 wordt vermeld in Tabel 12. 

 

Afstand in overeenstemming met de frequentie van de zender (meters) 

Maximaal 
uitgangsvermogen 
van zender (W) 

150 kHz tot 80 MHz 

Pd ⋅= 2.1  

80 MHz tot 800 MHz 

Pd ⋅= 2.1  

800 MHz tot 2,7 GHz 

Pd ⋅= 3.2  

0.01 0.12 0.12 0.23 

0.1 0.38 0.38 0.73 

1 1.2 1.2 2.3 

10 3.8 3.8 7.3 

100 12 12 23 

Voor zenders met een maximaal uitgangsvermogen dat niet hierboven wordt vermeld, kan een schatting 
worden gemaakt van de aanbevolen afstand d in meters (m) met behulp van de formule die van 
toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het maximale uitgangsvermogen van de zender in 
watt (W) is volgens de fabrikant van de zender. 

OPMERKING: Bij 80 MHz en 800 MHz is de afstand voor het hogere frequentiebereik van toepassing. 

OPMERKING: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische 
voortplanting wordt beïnvloed door absorptie en reflectie van structuren, voorwerpen en personen. 

Tabel 12. Afstand 
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7. Specificaties 
 

Item Specificaties  

Toegepast onderdeel Type BF 

Levensduur batterij 3 uur (typisch) 

Reinigings- en desinfectiemethode Reinig het apparaat zoals beschreven in hoofdstuk 4 

Bescherming tegen 
binnendringend water IPX1 

Werkcyclus Continu bedrijf 

Stroombron  Apparatuur met interne voeding 

SEM-waardebereik 0,3 tot 3,9 SEM-waarde-eenheden  

Herhaalbaarheid van SEM-
waarden* +/- 0,2 SEM-waarde-eenheden 

Bewaren 
De SEM Scanner 200 dient te worden bewaard bij een 
temperatuur tussen -20 ºC en 45 ºC en een relatieve 
vochtigheid tussen 5% en 95% (niet-condenserend). 

Bedrijfsvoorwaarden 
De SEM Scanner 200 dient te worden bediend bij een 
temperatuur tussen 15 ºC en 35 ºC en een relatieve 
vochtigheid tussen 5% en 95% (niet-condenserend).  

Netspanning oplaadmat 100-240 V 

Netstroom oplaadmat 0,35 A 

* Herhaalbaarheid is de variatie van een enkel apparaat bij het uitvoeren van een 
meting op een gelijke locatie door een gelijke persoon wanneer meerdere metingen 

achter elkaar worden uitgevoerd (“herhaald”) op hetzelfde moment.  

Tabel 13. Specificaties 
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Pat. https://sem-scanner.com/patents/ 
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