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I Warnhinweise und VorsichtsmaBregeln

Der Provizio SEM-Scanner und Provizio SEM-Scanner S wurden in Ubereinstimmung mit
den geltenden Vorschriften und Anforderungen der USA sowie den US-amerikanischen
und internationalen Normen fur den Betrieb elektrischer Gerate, die elektromagnetische
Vertraglichkeit und den vorgeschriebenen Sicherheitsanforderungen entworfen und gebaut.

Eine unsachgemaBe Verwendung oder Handhabung kann jedoch Schaden und/oder
Verletzungen nach sich ziehen. Zur Vermeidung von Schaden am Gerit lesen Sie diese
Betriebsanleitung bitte sorgfaltig durch, bevor Sie das Provizio SEM-Scanner-System einsetzen.
Bewahren Sie diese Anleitung an einem sicheren Ort auf. Befolgen Sie die nachfolgenden
Anweisungen, um einen sicheren und fehlerfreien Betrieb Ihres Systems zu gewahrleisten.

B, ONLY

Vorsicht: GemaB der Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Produkt nur von einem Arzt
bzw. auf arztliche Anordnung verkauft werden.

1.1 Warnhinweise

=  WARNHINWEIS: Der Behandlungsstandard sollte eingehalten werden, um das Risiko der
Entwicklung von Druckgeschwiren zu verringern. Messwerte der Provizio SEM-Scanner
konnen verwendet werden, um verstarkte MaBBnahmen zu unterstiitzen, sie sollten jedoch
niemals die Grundlage fir die Verringerung der MaBBnahmen sein.

=  WARNHINWEIS: Dieses Gerat ist nicht zur Erkennung oder Diagnose von
Druckgeschwiren bestimmt.

=  WARNHINWEIS: Verwenden Sie die Provizio SEM-Scanner nicht auf verletzter oder
anderweitig beeintrachtigter Haut.

=  WARNHINWEIS: Nur mit Provizio System-Komponenten verwenden.

=  WARNHINWEIS: Um die Ausbreitung von Infektionen zu vermeiden, mussen die
Provizio SEM-Scanner nach dem Einsatz an einem Patienten gemaB den Anweisungen
im vorliegenden Dokument ordnungsgemalB gereinigt und desinfiziert werden.
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=  WARNHINWEIS: Verwenden Sie pro Patient und Sitzung einen neuen, ungeoffneten
Einmalsensor, um eine Kreuzkontamination der Patienten zu vermeiden. Es konnen
mehrere anatomische Positionen mit demselben Sensor in einer Sitzung gescannt
werden. Stellen Sie jedoch sicher, dass fiir jede neue Sitzung ein neuer Sensor
verwendet wird.

=  WARNHINWEIS: Versuchen Sie nicht, einen kontaminierten Einmalsensor zu reinigen
oder zu desinfizieren.

=  WARNHINW/EIS: Falls das Gerat mit unsterilen Oberflachen in Kontakt kommt
(wenn es beispielsweise zu Boden fillt), muss es gereinigt und desinfiziert werden,
bevor es wieder bei einem Patienten zum Einsatz kommt.

=  WARNHINW/EIS: Versuchen Sie nicht, den Provizio SEM-Scanner zu demontieren oder
anderweitig zu verandern, da dies zu ungewollten Risiken fiihren kann. Der Provizio
SEM-Scanner darf nur durch den Hersteller (Bruin Biometrics, BBI) oder ein von BBI
autorisiertes Servicecenter gewartet werden. Bitte wenden Sie sich mit einem nicht
ordnungsgemal funktionierenden Gerat an lhren BBI-Produktspezialisten oder den
Kundendienst.

=  WARNHINWEIS: Zur Vermeidung von Stromschlagen darf dieses Gerat ausschlieBlich
an einen Netzanschluss mit Schutzleiter angeschlossen werden.

=  WARNHINWEIS: Zur Vermeidung von Explosionen darf der Provizio SEM-Scanner
nicht in Gegenwart brennbarer Anasthetika verwendet werden.

=  WARNHINWEIS: Der Provizio SEM-Scanner S funktioniert nicht ordnungsgemaB,
wenn zuvor kein Einmalsensorkopf installiert wurde.

=  WARNHINWEIS: Stellen Sie sicher, dass sich keine Fremdkorper im Ladestation-
Steckplatz befinden, bevor Sie den Scanner in die Ladestation einsetzen.

1.2 Vorsichtshinweise

=  VORSICHT: Untersuchen Sie den Provizio SEM-Scanner vor jedem Einsatz auf Schaden
und scharfe Kanten. Falls Sie feststellen, dass das Gerat Schaden oder scharfe Kanten
aufweist, kontaktieren Sie bitte den Kundendienst oder |hren Produktspezialisten.
Versuchen Sie nicht, das Gerat einzusetzen.

=  VORSICHT: Stellen Sie vor dem Gebrauch sicher, dass das Netzkabel an das
Stromversorgungsnetz angeschlossen und das Gerat vollstandig aufgeladen ist.

=  VORSICHT: Tauchen Sie den Provizio SEM-Scanner nicht ein. Das Eintauchen kann
den Scanner beschadigen und seine normale Funktion beeintrachtigen.
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2 Allgemeines

2.1 Nomenklatur

Druckgeschwire werden auch als Druckverletzungen, Dekubitusgeschwiire, Wundliegen oder
Druckgeschwire bezeichnet

2.2 Indikationen

Der Provizio SEM-Scanner und Provizio SEM-Scanner S sind dazu vorgesehen, von medizinischen
Fachleuten als Erganzung zur Standardversorgung eingesetzt zu werden, wenn ein erhohtes
Risiko fur Druckgeschwiire an den Fersen und am Kreuzbein festgestellt wird.

2.3 Gerdtebeschreibung

Der Provizio SEM-Scanner ist ein kabelloses tragbares Handgerat, das aus einem einzelnen
Elektrodensensor, einem integrierten Drucksensor sowie Hardware und Software besteht,
mit der ein Geratebildschirm mit einer Benutzeroberflache betrieben werden kann, auf der
der Geratestatus, der Akkustatus und der SEM-Wert sowie SEM-Delta (,,SEM A“) angezeigt
werden. Der Provizio SEM-Scanner ist vorkalibriert. Der Provizio SEM-Scanner verfiigt tuber
eine Ladestation und ein Netzteil zum Aufladen des Scanners.

Mit dem Provizio SEM-Scanner werden die Anderungen in der elektrischen Kapazitit des
Gewebes beurteilt und das Ergebnis wird in einem SEM-Wert von 0,3 bis 3,9 ausgegeben.
SEM ist einheitenlos (kein MaB des internationalen Einheitensystems). Der Provizio SEM-
Scanner S zeigt einen SEMA-Wert nach Messen von mindestens drei (3) SEM-Werten an.
Das ermittelte SEM-A wird als Zusatz zum Behandlungsstandard verwendet, wenn die
Fersen und das Kreuzbein von Patienten bewertet werden, die ein erhohtes Risiko fur
Druckgeschwiire haben. Siehe Abschnitt 8 fiir Details zur Interpretation der SEM-AWerte.

Abbildung | Provizio SEM-Scanner S mit Scanner und Ladestation
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Der Scanner kann erfasste SEM-Werte und SEMA ubertragen, wenn sie einer giiltigen
Patientenidentifikationsnummer eines zentralen Datenservers in der Einrichtung zur spateren
Uberpriifung zugeordnet sind. Weitere Informationen finden Sie im Gateway-Software-
Benutzerhandbuch.

2.4 Provizio SEM-Scanner
Das Provizio SEM-Scannersystem ist in drei Versionen erhaltlich:

e Provizio SEM-Scanner S mit separat geliefertem, nicht sterilem Einmalsensor und nur
mit manueller Eingabe der Patienten-ID;

¢ Provizio SEM-Scanner mit im Handgerat integriertem Sensorkopf, der sowohl die
manuelle Eingabe der Patienten-ID als auch das Scannen von Patienten-ID-Barcodes
ermoglicht; und

e Provizio SEM-Scanner S mit einem separat erhaltlichen, nicht sterilen Einmalsensor,
der sowohl die manuelle Eingabe der Patienten-ID als auch das Scannen von Barcodes
fur die Patienten-ID ermoglicht.

Der Provizio SEM-Scanner ist durch die orangefarbenen konzentrischen Ringe am Sensorkopf
gekennzeichnet.

Der Provizio SEM-Scanner S zeichnet sich durch den griinen Sensor mit drei goldenen
Anschlissen aus.

Der Provizio SEM-Scanner S funktioniert nicht ordnungsgemaB, wenn zuvor kein
Einmalsensorkopf installiert wurde

Abbildung 2 Provizio SEM-Scanner Abbildung 3 Provizio SEM-Scanner S
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2.5 Zusdtzliche Provizio SEM-Scanner-Komponenten

Der Provizio SEM-Scanner wird mit einer Ladestation geliefert, einem Netzteil, das zum
Laden des Scanners verwendet wird, und bietet eine Basis fir den Scanner, wenn er nicht
verwendet wird. Der interne Akku wird durch drahtlose Energielibertragung aufgeladen,
wenn das Handgerit in die Ladestation eingesetzt wird. Siehe Abschnitt 3.2 fiir Anweisungen
zum Aufladen.

2.6 Kontraindikationen

Nicht auf abgeschiirfter Haut verwenden.

2.7 Vorgesehenes Anwenderprofil

Das System ist fur die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal vorgesehen.

2.8 Nebenwirkungen

Es sind keine Nebenwirkungen des Scanners bekannt.

2.9 Gewadbhrleistungs- und Verzichtserklarung

Dieses Handbuch soll Anweisungen zur ordnungsgemaBBen Verwendung des SEM geben.

Es sollte in Verbindung mit der entsprechenden Schulung verwendet werden. Bruin Biometrics
leistet drei (3) Jahre ab dem Datum des Kaufs bei Bruin Biometrics LLC (BBI) oder seinen
Tochtergesellschaften Gewahr dafiir, dass der Provizio SEM-Scanner frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern ist. Diese Gewahrleistung gilt nur fur den Erstkaufer des SEM-Scanners.
Die Verpflichtung von BBl im Rahmen der Gewahrleistung besteht darin, das Gerat zu reparieren
oder, nach eigenem Ermessen, ein Ersatzprodukt bereitzustellen. Eine Verpflichtung zu einem
anderen Rechtsmittel ist mit dieser Gewahrleistung nicht verbunden. Alle Ersatzanspriche fur
besondere oder beilaufig bzw. zufallig entstandene Schaden werden ausgeschlossen.

Lackieren, Emaillieren, Oxidieren und ahnliche Schutzlackierungen sowie das Abdecken mit
Dichtungsmassen, die bei den im Normalbetrieb zu erwartenden Temperaturen wieder
plastifizieren konnen, sind nicht bedingungsgemal.

Um die Reparatur oder den Austausch im Rahmen dieser Gewahrleistung zu verlangen, muss
der Kaufer seinen Kundendienst vor Ort kontaktieren.

Die Gewahrleistungsbestimmungen konnen sich von Land zu Land unterscheiden. Kontaktieren
Sie lhren Kundendienstanbieter fiir Gewahrleistungsbedingungen.

Das Verlust- oder Schadensrisiko wahrend der Versendung im Rahmen dieser Gewahrleistung
tragt die Partei, die das Produkt versendet. Die im Rahmen dieser Gewahrleistung vom
Kaufer versendeten Produkte missen angemessen verpackt werden, sodass sie geschiitzt
sind. Versendet der Kaufer ein Produkt in nicht angemessener Verpackung an BBl und werden
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beim Erhalt des Produkts und bei Uberpriifung durch BBI physische Schiden festgestellt,
die zuvor nicht gemeldet wurden, wird davon ausgegangen, dass sie auf dem Transportweg
aufgetreten sind und in der Verantwortung des Kaufers liegen.

2.9.1 Ausschlussklausel

Wenn Sie das Gerat anders als in diesem Handbuch beschrieben verwenden, kann dies zu
Funktionsstorungen fiilhren. Diese Gewabhrleistung ist auf Mangel und Materialien beschrankt,
die auf einen Fehler oder einen Mangel im SEM-Scanner zuruckzufiihren sind.

Diese Gewabhrleistung erstreckt sich nicht auf der Gewahrleistung unterliegende Produkte oder
Teile davon, (a) die zweckentfremdet oder vernachlassigt wurden oder bei denen es zu einem
Unfall gekommen ist, (b) die aufgrund von Ursachen beschadigt wurden, die auBerhalb des der
Gewaibhrleistung unterliegenden Produkts liegen, (c) die entgegen der Bedienungsanleitung von
BBI verwendet wurden, (d) bei denen die Seriennummer entfernt oder unleserlich gemacht
wurde, (e) die von jemand anderem als BBl oder dessen autorisiertem Servicecenter verandert
wurden, der vor dieser Anderung hierzu nicht von BBI autorisiert wurde, (f) bei denen es sich
um Gerate handelt, die als gebraucht verkauft wurden, oder (g) die den in der nachfolgenden
Tabelle 12 aufgefiihrten Mitteln ausgesetzt wurden. Die in Tabelle | enthaltene Liste der Mittel,
die die Unversehrtheit des SEM-Scanners beeintrachtigen konnen, erhebt keinen Anspruch

auf Vollstandigkeit.

Schwerwiegende Folgen — NICHT empfohlen

Benzol Cyclohexan Kerosin Salpetersaure — 70 %
Tetrachlorkohlenstoff Ethylchlorid Trichlorethylen Perchlorethylen
Chlorbenzol Freon Lack Toluol

Chloroform Benzin, bleifrei Naphtha Xylol

Tabelle I. Mittel, die auf dem SEM-Scanner keinesfalls zum Einsatz kommen diirfen

2.9.2 Ausschluss weiterer Gewdhrleistungen

Kein Vertriebspartner, kein Handler und keine sonstige Partei ist befugt, im Namen von BBI
Gewahr zu leisten oder die Haftung in Bezug auf den SEM-Scanner fur BBl zu ibernehmen.

Der Inhalt dieser Bedienungsanleitung stellt keine Gewahrleistung dar.
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2.10 Symboltabelle

Tabelle 2. Symboltabelle

Symbol

Bedeutung

Katalogbezeichnung oder -nummer des Herstellers

Seriennummer

LOT

Chargennummer

CE-Kennzeichen gemaB der europaischen Richtlinie Uber Medizinprodukte

Ec|rer

Bevollmachtigter Vertreter der Europaischen Union

B,ONLY

VORSICHT: GemaB der Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Produkt nur von
einem Arzt bzw. auf drztliche Anordnung verkauft werden.

Die Bedienungsanleitung liegt bei und muss befolgt werden.

Vorsichts- oder Warnhinweis

Dieses Gerat muss gemal3 den vor Ort geltenden Vorschriften fiir die Entsorgung von
Elektro- und Elektronikaltgeraten entsorgt werden

Hergestellt von

Tropfwasserfeste Vorrichtung — IPX|: Das Gehause des Provizio SEM-Scanners bietet Schutz
vor den schadlichen Auswirkungen eindringender Flussigkeiten. (IPXI, gemaB IEC 60529)

Anwendungsteil Typ BF nach IEC-60601-1

Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen

Trocken halten

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist und das Gerat zerbrochen oder
gerissen erscheint oder nicht gemal3 der Bedienungsanleitung ladt und startet.

Temperaturgrenzen (Beispielgrenzen gezeigt)

Luftfeuchtigkeitsgrenzen (Beispielgrenzen gezeigt)

17

Packungsinhalt

Nur zur einmaligen Anwendung

NON
STERILE'

Nicht steril
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3 Einrichtung des Provizio SEM-Scanner und Provizio
SEM-Scanner S

3.1 Auspacken und Inspektion

Nach dem Auspacken des Provizio SEM-Scanners muss sichergestellt werden, dass der Scanner
keine Anzeichen fur Schaden aufweist. Bei Anzeichen fir Schaden wenden Sie sich bitte an lhren
Produktspezialisten oder den Kundendienst. Abbildung 4 zeigt den verpackten Scanner.

Abbildung 4 Verpackung von Komponenten

Befolgen Sie die Richtlinien und Verfahren lhrer Einrichtung zum Recycling und zur Entsorgung
von Verpackungen.

3.2 Gerat laden

Stellen Sie sicher, dass sich keine Fremdkorper im Ladestation-Steckplatz befinden,
bevor Sie den Scanner in die Ladestation einsetzen.

HINWVEIS: Wahrend des Ladevorgangs flihlen sich der Scanner und/oder die Ladestation
moglicherweise warm an. Dies ist normal.

Laden Sie den SEM-Scanner vor der ersten Verwendung auf mindestens vier Balken (maximal
funf Balken). Gehen Sie wie folgt vor, um den Scanner zu laden:
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Die Ladestation wird mit einem Netzteil
geliefert (Abbildung 5). Das Netzteil ist mit
mehreren regionalen Pinbelegungen versehen.
Wiabhlen Sie die fir lhre Einrichtung geeignete
Belegung aus, setzen Sie sie in die Vorderseite

des Netzteils ein und drehen Sie sie nach rechts.

Ein ,,Klicken* zeigt an, dass die Pins eingefiihrt
und verriegelt sind.

Uberpr[]fen Sie, ob die Pins verriegelt sind,
indem Sie vorsichtig nach links drehen.

Die Pins diirfen sich nicht vom Netzteil losen.
Stecken Sie den zylindrischen Stecker des
Netzteils in die Ruckseite der Ladestation.
Stecken Sie das Netzteil in die Steckdose.
Vergewissern Sie sich, dass die Anzeige an

der Vorderseite der Ladestation orangefarben
leuchtet.

Setzen Sie den Scanner in die Ladestation ein.
(Abbildung 6)

Vergewissern Sie sich, dass die Anzeige griin zu
blinken beginnt. Wenn die grine Anzeige nicht
blinkt, ist der Provizio SEM-Scanner u. U. nicht
richtig in der Ladestation positioniert. Orange
bedeutet, dass ein Fehler aufgetreten ist.
Stellen Sie beim Positionieren der Ladestation
sicher, dass die Station so platziert ist, dass sich
das Gerat nur schwer trennen lasst.

Wahrend sich das Handgerat in der Ladestation
befindet, ist der Touchscreen deaktiviert.

Das Display zeigt den Status des Daten-
Uploads und den Ladezustand des Akkus an.
(Abbildung 7).

. HINWEIS: Wenn die Ladestation vom

Stromnetz getrennt wird, leuchtet die
Kontrollanzeige moglicherweise kurz auf.
Das ist normal.

. Siehe Abschnitt 6.3 Weitere Informationen

zum Hochladen von Patientendaten.
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Abbildung 5 Netzteil
(US-Konfiguration)

Abbildung 6 Korrekte
Positionierung des Provizio
SEM-Scanners auf der
Ladestation

Abbildung 7 Anzeige wiahrend
des Ladevorgangs
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3.3 Die Provizio-Scanner an das drahtlose Netzwerk lhrer Einrichtung
anschlieBen

Anweisungen zum AnschlieBen des Scanners an lhr Netzwerk erhalten Sie in der IT-Abteilung
Ihrer Einrichtung und im Gateway-Konfigurationshandbuch.
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4 Bedienung des Provizio SEM-Scanners und Provizio
SEM-Scanners S
Das Provizio SEM-Scannersystem ist in zwei Versionen erhaltlich:

e Provizio SEM-Scanner mit im Handgerit integriertem Sensorkopf; und
e Provizio SEM-Scanner S mit einem separat erhaltlichen, nicht sterilen Einmalsensor.

Der Provizio SEM-Scanner ist durch die orangefarbenen konzentrischen Ringe am Sensorkopf
gekennzeichnet.

Der Provizio SEM-Scanner S zeichnet sich durch den griinen Sensor mit drei goldenen
Anschlussen aus.

Der Provizio SEM-Scanner S funktioniert nicht ordnungsgemaB, wenn zuvor kein
Einmalsensorkopf installiert wurde.

Beide Versionen des Scanners arbeiten auf die gleiche Art und Weise mit den gleichen Modi,
Scanmethoden und klinischen Interpretationen. Der Provizio SEM-Scanner S verfugt uiber die
zusatzlichen Schritte zum Installieren und Entfernen des Einmalsensors. Diese Schritte werden
in diesem Handbuch als ,,Nur S* bezeichnet.

Siehe Abschnitt 7 fiir Reinigungs- und Desinfektionsverfahren.
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4.1 Hauptmerkmale

Abbildung 8 Hauptmerkmale des Provizio SEM-Scanners S (links) und
des Provizio SEM-Scanners (Mitte)

4.2 Tasten und Symbole

In den folgenden Tabellen werden die Steuerelemente und Symbole beschrieben, die in diesem
Handbuch und im Provizio-System verwendet werden.

Tabelle 3 Physikalische Tasten

Taste Name Beschreibung

Aktionstaste Schaltet den Scanner ein und aus
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Tabelle 4 Tasten fiir die Modusauswabhl

Taste Name Beschreibung
. Offnet die Einstellungs- und Konfigurations-
Einstellungen . .
bildschirme
Automatischer Unload Aktiviert das Scannen von Barcodes (falls verfugbar)
P und den automatischen Upload-Modus
Manuelle Erfassung Aktiviert den manuellen Erfassungsmodus
Mar\uelle Eingabe der Aktiviert die manuelle Eingabe der Patienten-1D
Patienten-ID
Training Aktiviert den Trainings- und Forschungsmodus
Tabelle 5 Navigationstasten

Taste Name Beschreibung

o . Kehren Sie zur Startseite zuriick und starten Sie
Startseite

eine neue Scan-Sitzung

Nachster Bildschirm

Zum nachsten Bildschirm wechseln

Vorheriger Bildschirm

Zum vorherigen Bildschirm wechseln

Wihlen

Korperbereich auswahlen

Korperbereich

Zurtick zur Auswahl des Korperbereichs

Loschen

Bildschirm zur Auswahl des Korperbereichs — loscht
Messungen fur diesen Korperbereich

Auf Scan-Bildschirmen — loscht den letzten Messwert

OK

Einstellung/Auswahl ubernehmen und
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Tabelle 6 Andere Tasten

Taste

Name

Beschreibung

")

Ton

Rufen Sie den Toneinstellungsbildschirm auf

Aktualisierung

Loscht im Trainingsmodus den aktuellen Satz von
Scans und Delta

Tabelle 7 Akkustandsymbole

Taste Name Beschreibung
Akkuanzeige Scanner angedockt, aber ladt nicht
Akkuanzeige Akkuladestand niedrig
Akkuanzeige Mittlerer Akkuladestand
Akkuanzeige Mittlere Akkuladestand, anfanglich auf Minimum
Akkuanzeige Akku voll

Tabelle 8 Daten-Upload-Symbole

Taste Name Beschreibung
Daten hochladen Daten werden hochgeladen
Daten hochladen Datenupload abgeschlossen
Daten hochladen Datenupload fehlgeschlagen

Tabelle 9 Andere Symbole
Taste Name Beschreibung

Kalibrierung fehlgeschlagen

Die Selbstkalibrierung des Scanners ist
fehlgeschlagen
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4.3 Scanner einschalten

Um die Ausbreitung von Infektionen zu vermeiden, miissen die Provizio SEM-Scanner
nach dem Einsatz an einem Patienten gemal3 den Anweisungen im vorliegenden
Dokument ordnungsgemal gereinigt und desinfiziert werden.

Verwenden Sie pro Patient und Sitzung einen neuen, ungeoffneten Einmalsensor, um
eine Kreuzkontamination der Patienten zu vermeiden. Es konnen mehrere anatomische
Positionen mit demselben Sensor in einer Sitzung gescannt werden. Stellen Sie jedoch
sicher, dass fiir jede neue Sitzung ein neuer Sensor verwendet wird.

Versuchen Sie nicht, einen kontaminierten Einmalsensor zu reinigen oder zu desinfizieren.

Fuhren Sie die folgenden Schritte aus, um eine Sitzung mit einer der beiden Versionen des
Provizio SEM-Scanners zu starten:

5.

Beruhren Sie nicht den Sensorbereich (Abbildung 9) des Scanners wahrend des
Startvorgangs, da der Scanner eine Selbstkalibrierung durchfiihrt und durch Beriihrung
des Sensors konnen die Ergebnisse unglltig werden. Es besteht keine Gefahr eines
Stromschlags oder einer Beschadigung des Scanners. Wenn der Sensor wahrend der
Initialisierung beruhrt wurde, mussen Sie das Gerat ausschalten und wieder einschalten.

Abbildung 9 Sensor des Provizio SEM-Scanners

Befindet sich der Provizio SEM-Scanner in der Ladestation, nehmen Sie ihn heraus.

Das Gerat sollte sich automatisch einschalten. Wenn der Bildschirm dunkel ist, halten
Sie die Aktionstaste gedriickt () bis der Bildschirm aufleuchtet.

Befindet sich der Scanner nicht in der Ladestation, halten Sie die Aktionstaste gedruckt
() bis der Bildschirm aufleuchtet.

Stellen Sie sicher, dass der Scanner keine sichtbaren Beschadigungen oder scharfen
Kanten aufweist.

HINWVEIS: NICHT VERWENDEN, wenn Schaden oder scharfe Kanten festgestellt werden.
Reinigen und/oder desinfizieren Sie das Gerat bei Bedarf gemaB Abschnitt 7.

Nach dem Einschalten des SEM-Scanners wird der BegriiBungsbildschirm angezeigt
(Abbildung10).
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Abbildungl0 Provizio SEM-Scanner-BegriiBungsbildschirm

Durch Beriihren der Schaltfliche Einstellungen () wird der Einstellungs- und Konfigurations-
bildschirm aufgerufen, in dem der Benutzer die drahtlosen und anderen Einstellungen des
Scanners konfigurieren kann.

Nach vier Sekunden fahrt der Scanner mit dem Workflow fort.

4.4 Ruhemodus

Wahrend einer Zeit der Inaktivitat wird das Gerat im Ruhemodus moglicherweise dunkel, um
Strom zu sparen. Im Ruhemodus erhilt das Gerat keine Messwerte und der Bildschirm ist
ausgeschaltet.

Ein Scanner im Ruhemodus kann durch Driicken der Aktionstaste wieder in den Aktionsmodus
versetzt werden. Wenn eine Scan-Sitzung ausgefiihrt wurde, kehrt der Scanner zum Bildschirm
zuruck, auf dem sich der Benutzer zuletzt befunden hat, und nimmt den Betrieb ab diesem
Zeitpunkt wieder auf.

4.5 Einmalsensor installieren — nur S

Dieser Abschnitt gilt nur fiir den Provizio SEM-Scanner S.

Verwenden Sie pro Patient und Sitzung einen neuen, ungeoffneten Einmalsensor, um
eine Kreuzkontamination der Patienten zu vermeiden. Es konnen mehrere anatomische
Positionen mit demselben Sensor in einer Sitzung gescannt werden. Stellen Sie jedoch
sicher, dass fir jede neue Sitzung ein neuer Sensor verwendet wird.

Der Sensor-Installationsbildschirm (Abbildung | I) wird angezeigt und fordert zur Installation
des Einmalsensors auf.
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Abbildung 1| Installieren Abbildung 12 Abbildung 13 Kalibrierung
des Sensorbildschirms Sensorkalibrierung fehlgeschlagen

Nachdem Sie den Sensor installiert haben (Abschnitt 4.5), driicken Sie auf Nachster Bildschirm

(' )- Der Scanner wird dann auf den installierten Sensor neu kalibriert (Abbildung 12). Wenn der
Scanner die Kalibrierung nicht besteht (Abbildung |3), entfernen Sie den Sensor und entsorgen
Sie ihn. Versuchen Sie die Kalibrierung erneut, indem Sie einen neuen Sensor installieren.

Wenn der Scanner weiterhin nicht kalibriert werden kann, wenden Sie sich an den Kundendienst.
4.5.1 Sensor installieren

Verwenden Sie pro Patient und Sitzung einen neuen, ungeoffneten Einmalsensor, um
eine Kreuzkontamination der Patienten zu vermeiden. Es konnen mehrere anatomische
Positionen mit demselben Sensor in einer Sitzung gescannt werden. Stellen Sie jedoch
sicher, dass fir jede neue Sitzung ein neuer Sensor verwendet wird.

Versuchen Sie nicht, einen kontaminierten Einmalsensor zu reinigen oder zu desinfizieren.

Der Einmalsensor wird sauber und unsteril in einzeln versiegelten Beuteln geliefert. Obwohl
der Sensor nicht steril ist, sollten Sie darauf achten, ihn nicht unnotig zu kontaminieren.

Nehmen Sie den Sensor aus dem Beutel und setzen Sie ihn auf den Scanneranschluss (Abbildung
14). Es gibt eine Kerbe im Sensor und eine entsprechende Lasche am Scanneranschluss, um die
Ausrichtung des Sensors zu erleichtern. Sie horen und fuhlen ein Klicken, wenn der Sensor
richtig auf dem Stecker sitzt.
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Abbildung 14 Installieren des Einmalsensors

beschrieben mit dem nachsten Schritt fortzufahren.

4.6 Betriebsmodus auswdhlen

), um wie oben

Nach erfolgreicher Kalibrierung bietet der Scanner drei mogliche Arbeitsablaufe (Abbildung 15):

Durch Driucken der Barcode-Taste ()
wird der vollstandige Datenupload-
Betriebsmodus implementiert.
Verwenden Sie diesen Modus, wenn
der Patient ein Barcode-Armband hat
und die Gateway-Software im WLAN-
Netzwerk der Einrichtung installiert ist.

Dricken Sie die Taste Manuelle
Erfassung () implementiert den
manuellen Betriebsmodus. Dieser
Modus ist geeignet, wenn der Patient
kein mit einem Strichcode versehenes
Armband hat oder in der Einrichtung die
Gateway-Software nicht installiert ist.

Durch Driicken der Trainingstaste (* )
in der unteren linken Ecke wird ein
Testmodus fiir Training und Forschung
implementiert.
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4. Durch Driicken der Taste Patienten-ID
manuell eingeben () in der unteren
rechten Ecke konnen Sie die Patienten-
ID manuell eingeben. Nach der Eingabe
der Patienten-ID wechselt das System
zum Bildschirm Korperposition
auswabhlen.

Durch Beriihren des Startseitensymbols in jedem dieser Modi (@) kehren Sie zum Bildschirm
,wInstallieren des Sensors* zurtick (nur Provizio SEM-Scanner S, Abschnitt 4.5) oder zum
Modusauswahlbildschirm (nur Provizio SEM-Scanner), und eine neue Patientensitzung wird
gestartet.

4.6.1 Modus Automatischer Upload

Wenn der Scanner beim Aufrufen des automatischen Upload-Modus keinen Barcode-Leser
besitzt, wird der Bildschirm zur manuellen Eingabe der Patienten-ID (Abschnitt 4.6.4) angezeigt.
Auf diese Weise konnen Sie die Patienten-ID eingeben.

Wenn der Scanner iiber einen Barcode-Leser verfigt, wird auf dem Display der/die Bildschirm
(e) zum Scannen von Barcodes angezeigt (Abbildung 16).

Abbildung 16 Barcode-Scan-Bildschirm

Positionieren Sie den Patienten-Barcode im Bildschirmbild. Es konnen Barcodes fir das
Handgelenk oder Strichcodes verwendet werden. Sobald der Scanner den Barcode identifiziert
hat, wird der Bildschirm zur Auswahl des Korpers angezeigt (Abschnitt 4.7).

Wenn der Barcode nicht identifiziert werden kann, konnen Sie es erneut versuchen, indem Sie
den Scanner neu positionieren, die Beleuchtung verbessern oder einen anderen Barcode des

Patienten scannen.
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Wenn der Barcode nicht gescannt werden kann, driicken Sie die Taste Patienten-ID manuell
eingeben () in der unteren rechten Ecke und geben Sie dort die Patienten-ID manuell ein.
(Abschnitt 4.6.4) Nach Eingabe der Patienten-ID wechselt das System zum Bildschirm zur
Auswahl des Korperbereichs.

4.6.2 Modus Manuelle Erfassung

Beim Aufrufen des manuellen Eingabemodus wird der Korperauswahlbildschirm angezeigt
(Abschnitt 4.7).

HINWEIS: In diesem Modus werden keine Patientendaten im Scanner gespeichert oder
hochgeladen, selbst wenn der Scanner fiir die Verbindung mit einem Gateway-Server
konfiguriert ist.

HINWEIS: Der individuelle SEM und das SEMA sollte gemaB den Richtlinien und Verfahren lhrer
Einrichtung in der physischen oder elektronischen Krankenakte des Patienten vermerkt werden.

4.6.3 Modus Training
Beim Aufrufen des Modus Training wird der Trainingsmodus-Bildschirm angezeigt (Abbildung 17).

Abbildung 17 Trainingsmodus-Bildschirm

Scannen Sie die gewiinschten Korperbereiche gemaB3 Abschnitt 5.

Tippen Sie auf das Aktualisierungssymbol (), um die aktuellen Daten zu I6schen und einen
neuen Scan zu starten.

Durch Tippen auf das Startseitensymbol (@) kehren Sie zum Bildschirm ,,Installieren des
Sensors* zurtick (nur Provizio SEM-Scanner S, Abschnitt 4.5) oder zum Modusauswabhlbildschirm
(nur Provizio SEM-Scanner), und es wird eine neue Patientensitzung gestartet.
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HINWEIS: In diesem Modus werden keine Patientendaten im Scanner gespeichert oder
hochgeladen, selbst wenn der Scanner fiir die Verbindung mit einem Gateway-Server
konfiguriert ist.

HINWEIS: Der individuelle SEM und das SEMA sollte gemaB den Richtlinien und Verfahren lhrer
Einrichtung in der physischen oder elektronischen Krankenakte des Patienten vermerkt werden.
4.6.4 Manuelle Eingabe der Patienten-ID

Abbildung 18 zeigt den Bildschirm zur manuellen Eingabe einer Patienten-ID an.

Abbildung 18 Bildschirm zur manuellen Eingabe der Patienten-1D

Geben Sie unter Verwendung der Barcode-ID des Patienten oder des Strichcodes alle Zeichen
der ID ein.

Verwenden Sie die Loschtaste (<), um Fehler zu loschen.
Um auf Nummern zuzugreifen, driicken Sie die Zifferntaste (#).

Wenn Sie fertig sind, driicken Sie die OK-Taste (Ok), um mit der Auswahl des Korperbereichs
fortzufahren.

Wenn Sie die manuelle ID-Eingabe abbrechen und von vorne beginnen mochten, driicken Sie
die Zuruck-Taste (Back).

4.7 Korperbereich auswdhlen

In den Modi Barcode-Scannen und Manuelle Erfassung wird der Bildschirm zur Auswahl

des Korperbereichs angezeigt (Abbildung|9). Dieser Bildschirm bietet die Moglichkeit, das
Kreuzbein, die linke Ferse und die rechte Ferse zu scannen und die endgiiltigen SEMA-Werte
fur jeden Bereich anzuzeigen.
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Beruhren Sie das Auswahlsymbol () uber dem Korperbereich, den Sie scannen mochten.
Korperbereiche konnen in beliebiger Reihenfolge gescannt oder aufgrund der klinischen
Beurteilung weggelassen werden.

Sobald eine Reihe von SEM-Messungen fiir einen Korperbereich durchgefiihrt wurde, andert
sich das Symbol Auswahlen () und zeigt den gemessenen Wert fiir SEMA fiir diesen Bereich

an ( ). Der SEMA-Wert fir jeden Korperbereich kann durch Beriihren des Symbols
Loschen () neben dem SEMA-Wert geloscht werden.

Abbildungl9 Bildschirm zur Auswahl des Korperbereichs

Durch Tippen auf das Startseitensymbol (@) kehren Sie zum Bildschirm ,,Installieren des
Sensors* zurlick (nur Provizio SEM-Scanner S, Abschnitt 4.5) oder zum Modusauswahlbildschirm
(nur Provizio SEM-Scanner), und es wird eine neue Patientensitzung gestartet.
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5 Messungen ausfiihren
5.1 Allgemeines

Verwenden Sie die Provizio SEM-Scanner nicht auf verletzter oder anderweitig
beeintrachtigter Haut.

Um die Ausbreitung von Infektionen zu vermeiden, missen die Provizio SEM-Scanner
nach dem Einsatz an einem Patienten gemal3 den Anweisungen im vorliegenden
Dokument ordnungsgemal gereinigt und desinfiziert werden.

Verwenden Sie pro Patient und Sitzung einen neuen, ungeoffneten Einmalsensor, um
eine Kreuzkontamination der Patienten zu vermeiden. Es konnen mehrere anatomische
Positionen mit demselben Sensor in einer Sitzung gescannt werden. Stellen Sie jedoch

sicher, dass fir jede neue Sitzung ein neuer Sensor verwendet wird.

Versuchen Sie nicht, einen kontaminierten Einmalsensor zu reinigen oder zu desinfizieren.

Ein SEMA 2 0,6 an einer anatomischen Stelle kann auf ein erhohtes Risiko fiir Druckge-
schwiire hinweisen.

Das allgemeine Layout des Messbildschirms ist dargestellt in Abbildung 20.

Abbildung 20 Messbildschirm (linke Ferse)
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Die Zahl oben ist die Patienten-ID/der Barcode, die im Barcode-Modus gescannt wurden.
Im manuellen Erfassungsmodus wird ,,Keine Patienten-ID* angezeigt. Im Trainingsmodus ist
dies leer.

In den Modi Barcode und Manuelle Erfassung wird der ausgewahlte Korperbereich als nachstes
unten angezeigt. Im Trainingsmodus ist dies leer.

Im Folgenden finden Sie Indikatoren fir die Anzahl der durchgefiihrten Scans. Kreise zeigen an,
dass ein Scan noch nicht durchgefiihrt wurde, wahrend ein Punkt anzeigt, dass ein Scan
stattgefunden hat. Fiir den Kreuzbein-Korperbereich sind zunachst sechs Kreise dargestellt.

Fur die Fersen werden zunachst vier Kreise angezeigt. Im Trainingsmodus werden anfangs keine
Kreise angezeigt, und wahrend der Messungen geben die Punkte an, wie viele es sind. Nach
neun (9) Messungen wird jede nachfolgende Messung mit einem Pluszeichen (+) angezeigt, um
anzuzeigen, dass mehr als neun Messungen abgeschlossen wurden.

Der groB3e Kreis links () ist das SEMA. Zunachst wird dies als ,,-.-“ angezeigt. Sobald drei oder
mehr Messungen abgeschlossen sind, wird das SEMA angezeigt.

SEMA kleiner als 0,6 haben eine griine Farbe. SEMA gleich oder groBer als 0,6 sind Orangefarben,
um auf das erhohte Risiko einer Druckverletzung hinzuweisen.

Der kleinere Kreis rechts () zeigt den aktuellen SEM-Wertemessung an. Diese Messung kann
durch Beriihren des Symbols Loschen () geloscht werden. Sie sehen dann, wie sich die Anzahl
der Messkreise/-punkte entsprechend andert.

Unten rechts auf dem Bildschirm in den Modi Barcode scannen oder Manuelle Erfassung
gelangen Sie Uber die Schaltfliche Vorheriger Bildschirm () zum Bildschirm zur Auswahl der
Korperposition zurick. Im Trainingsmodus konnen Sie mit dem Aktualisierungssymbol () die
aktuellen Daten loschen und einen neuen Scan starten.

Achten Sie darauf, dass jegliche Oberflachenfeuchtigkeit und samtliche Partikel von dem zu
beurteilenden Bereich der Haut entfernt worden sind.

Stellen Sie sicher, dass der Sensor im zu scannenden Bereich flach auf der Haut des Patienten
aufliegt.

Erhohen Sie kontinuierlich den Druck auf den Bereich, bis der Scan ausgelost wird.

Der Scanner blinkt und piept, wahrend die Messung durchgefiihrt wird. Heben Sie den Scanner
nach dem Signalton von der Haut ab.

5.2 Messungen am Kreuzbein ausfiihren

Achten Sie darauf, dass jegliche Oberflachenfeuchtigkeit und samtliche Partikel von dem zu
beurteilenden Bereich der Haut entfernt worden sind.

Stellen Sie sicher, dass der Sensor im zu scannenden Bereich flach auf der Haut des
Patienten aufliegt.

Erhohen Sie kontinuierlich den Druck auf den Bereich, bis der Scan ausgelost wird.
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Der Scanner blinkt und piept, wahrend die Messung durchgefiihrt wird. Heben Sie den Scanner
nach dem Signalton von der Haut ab.

Fur das Kreuzbein werden mindestens sechs (6) SEM-Werte empfohlen. Diese werden
durchgefiihrt, indem Sie sich beim Messen um den Knochenvorsprung bewegen, um gesiinderes
Gewebe und andere geschadigte Bereiche um den Knochenvorsprung zu identifizieren. Die zur
Beurteilung des Kreuzbeins empfohlenen Stellen fiir die Provizio SEM-Scanner-Messungen sind
in Abbildung unten (Abbildung 21) dargestellt.

Abbildung 21 Empfohlene Messorte am Kreuzbein

I. Als Ausgangspunkt: Messwert | befindet sich unmittelbar oberhalb der GesaBspalte des
Kreuzbeins, um S3 des Kreuzbeines.

2. Die Messwerte 2 bis 6 werden neben Messwert | positioniert. Abweichungen der Abstiande
konnen aufgrund der Positionierung des Patienten und Einschrankungen der Messungen an
den Positionen 5 und 6 auftreten.

3. Nr. 3 sollten maximal auf Hohe von S| auf dem Kreuzbein durchgefiihrt werden.

5.3 An beiden Fersen messen

Achten Sie darauf, dass jegliche Oberflachenfeuchtigkeit und samtliche Partikel von dem zu
beurteilenden Bereich der Haut entfernt worden sind.

Stellen Sie sicher, dass der Sensor im zu scannenden Bereich flach auf der Haut des
Patienten aufliegt.

Erhohen Sie kontinuierlich den Druck auf den Bereich, bis der Scan ausgelost wird.

Der Scanner blinkt und piept, wahrend die Messung durchgefihrt wird. Heben Sie den Scanner
nach dem Signalton von der Haut ab.

Fur das Scannen der Ferse werden mindestens vier (4) Messungen empfohlen. Die Messungen
werden durchgefiihrt, indem Sie sich beim Messen um den Knochenvorsprung bewegen, um
gesunderes Gewebe und andere geschadigte Bereiche um den Knochenvorsprung zu identifizieren.
Die zur Beurteilung der Ferse empfohlenen Stellen der Provizio SEM-Scanner-Messungen sind in
Abbildung unten (Abbildung 22) dargestellt.
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Nr. I: An der Riickseite der Ferse um das Fersenbein.
Platzieren Sie den SEM-Scanner nicht auf der
Achillessehne.

Nr. 2: Seitliche Ferse. Die AuBenseite ist die Seite, an
der sich der kleine Zeh befindet. Platzieren Sie den
SEM-Scanner nicht auf dem duBeren FuBknéchel.

Nr. 3: Mediale Seite der Ferse. Die Innenseite ist die
Seite, an der sich der groBBe Zeh befindet. Platzieren Sie

Nr. 4: An der Fersenunterseite, vom duBBeren Rand der
Ferse entfernt.

den SEM-Scanner nicht auf dem inneren FuBkndchel.

Abbildung 22 Empfohlene Orte fiir die Fersenmessung

[. Nr. | beginnt bei x auf der linken Ferse.
2. Die Messwerte 2 bis 4 werden neben Messwert | positioniert.
3. Wenn jedoch einer der Lesepunkte schwielig ist, nehmen Sie an dieser Stelle keine Messung vor.
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6 Sitzung beenden

6.1 Einmalsensor entfernen — nur S
Dieser Abschnitt gilt nur fiir den Provizio SEM-Scanner S.

Verwenden Sie pro Patient und Sitzung einen neuen, ungeoffneten Einmalsensor, um
eine Kreuzkontamination der Patienten zu vermeiden. Es konnen mehrere anatomische
Positionen mit demselben Sensor in einer Sitzung gescannt werden. Stellen Sie jedoch
sicher, dass fiir jede neue Sitzung ein neuer Sensor verwendet wird.

Der Sensor wird in umgekehrter Reihenfolge der Installation entfernt. Halten Sie den Scanner
fest in der Hand, und ziehen Sie den Sensor vorsichtig vom Anschluss weg.

Befolgen Sie die institutionellen Richtlinien und Verfahren zum Recycling und zur Entsorgung
des Sensors.
6.2 Reinigen und desinfizieren

Reinigen und desinfizieren Sie den Scanner bei Bedarf gemaB3 den Anweisungen in Abschnitt 7.

Um die Ausbreitung von Infektionen zu vermeiden, missen die Provizio SEM-Scanner
nach dem Einsatz an einem Patienten gemal3 den Anweisungen im vorliegenden
Dokument ordnungsgemal gereinigt und desinfiziert werden.

Verwenden Sie pro Patient und Sitzung einen neuen, ungeoffneten Einmalsensor, um
eine Kreuzkontamination der Patienten zu vermeiden. Es konnen mehrere anatomische
Positionen mit demselben Sensor in einer Sitzung gescannt werden. Stellen Sie jedoch
sicher, dass fir jede neue Sitzung ein neuer Sensor verwendet wird.

Versuchen Sie nicht, einen kontaminierten Einmalsensor zu reinigen oder zu desinfizieren.
6.3 Daten hochladen

Stellen Sie sicher, dass sich keine Fremdkorper im Ladestation-Steckplatz befinden,
bevor Sie den Scanner in die Ladestation einsetzen.

Nach dem Einsetzen in die Ladestation wechselt der Scanner in den Lademodus und initiiert die
drahtlose Kommunikation mit dem konfigurierten drahtlosen Netzwerk. AnschlieBend wird
eine Verbindung zum Gateway-Server hergestellt. Die gesamte Kommunikation ist verschliisselt
und sicher.
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Sobald der Scanner eine Verbindung zum Gateway-Server hergestellt hat, werden alle gespei-
cherten Datensitzungen auf den Gateway-Server hochgeladen und dann vom Handgerat geloscht.

Wenn die Datenubertragung unterbrochen wird, sendet der Scanner die unterbrochenen und
nicht gesendeten Daten beim nachsten Einsetzen in das Ladegerat erneut.

6.4 Scanner ausschalten

Der Scanner kann durch Driicken und Halten der Aktionstaste ausgeschaltet werden.

Nach dem Aus- und Einschalten wird der Scanner neu gestartet und eine neue Patientenscan-
Sitzung gestartet.
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7 Reinigung und Desinfektion
Verwenden Sie Einmalsensoren nicht fiir mehrere Patienten oder mehrere Sitzungen.

Um die Ausbreitung von Infektionen zu vermeiden, muss der SEM-Scanner nach dem
Einsatz an einem Patienten gemaB den Anweisungen in dieser Bedienungsanleitung
ordnungsgemal gereinigt und desinfiziert werden.

Verwenden Sie pro Patient und Sitzung einen neuen, ungeoffneten Einmalsensor, um
eine Kreuzkontamination der Patienten zu vermeiden. Es konnen mehrere anatomische
Positionen mit demselben Sensor in einer Sitzung gescannt werden. Stellen Sie jedoch
sicher, dass fir jede neue Sitzung ein neuer Sensor verwendet wird.

Falls das Gerat mit kontaminierten Oberflichen in Kontakt kommt (wenn es
beispielsweise zu Boden fallt), muss es gereinigt und desinfiziert werden, bevor es
wieder bei einem Patienten zum Einsatz kommt.

Tauchen Sie den Provizio SEM-Scanner nicht ein. Das Eintauchen kann den Scanner
beschadigen und seine normale Funktion beeintrachtigen.

7.1 Der Reinigungs- und Desinfektionsvorgang im Uberblick

BBI empfiehlt die manuelle Reinigung und Desinfektion der Provizio SEM-Scanner zwischen
Patienten mit nicht abrasiven US-EPA-registrierten Reinigungs- und Desinfektionstiichern, die
in den nachstehenden Anweisungen beschrieben werden. Den im Abschnitt Gewahrleistungs-
und Verzichtserklarung aufgefiihrten Mitteln darf der Provizio SEM-Scanner niemals ausgesetzt
werden. Die Verwendung dieser Mittel fihrt zum Erloschen der Produktgewahrleistung und
kann den Scanner beschadigen.

Einmalsensoren sollten gemaB den Richtlinien und Verfahren fiir Materialien, die mit Patienten
in Berihrung kommen, entsorgt werden.

Der Provizio SEM-Scanner sollte mit nicht scheuernden Reinigungs- und Desinfektionstiichern
gereinigt und desinfiziert werden, die chemische Mittel mittlerer Konzentration enthalten.
Reinigung und Desinfektion erfolgen nacheinander. Um die Reinigungs- und Desinfektionsan-
forderungen fur Produkte mit mittlerem Risikograd zu erfullen, hat BBI die Verwendung von
Tuchern getestet, die fiir beide Prozesse ausgelegt sind: Ein Reiniger und ein chemisches
Desinfektionsmittel in einem Wischtuch.
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Die meisten medizinischen Wischtiicher wie CaviWipe™ von Metrex Research sind fiir die
Reinigung und Desinfektion konzipiert. CaviWipe™ wurde von BBI getestet.

1.2 Anweisungen zur Reinigung des Scanners

Der Provizio SEM-Scanner sollte mit nicht abrasiven Reinigungstiichern gereinigt und mit
Mitteln wie Isopropylalkohol oder milden Reinigungsmitteln benetzt werden.

(1) Uberpriifen Sie bei neuen Tiichern, ob sie feucht sind.

(2) Wischen Sie alle Oberflachen des Provizio SEM-Scanners 45 Sekunden lang griindlich
ab, um Schmutz und Ablagerungen vom SEM-Scanner zu entfernen, und zwar wie in
Abbildung 25 und Abbildung 26 gezeigt. Wischen Sie 45 Sekunden lang weiter, auch
wenn kein Schmutz und keine Fremdkorper sichtbar sind. Verwenden Sie die Tuicher

nicht erneut.

Abbildung 23. Reinigen der Seiten des Abbildung 24. Reinigen der Vorder- und
SEM-Scanners Riickseite des SEM-Scanners

(3) Nehmen Sie ein frisches Tuch aus dem Spender und vergewissern Sie sich, dass
es feucht ist. Wischen Sie alle Oberflichen des Scanners mindestens 30 Sekunden
lang gruindlich ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen. Wischen Sie
30 Sekunden lang weiter, auch wenn kein Schmutz und keine Fremdkorper sichtbar
sind. Die Gerateoberfliche muss nach der Reinigung uberall mit der Reinigungslosung
bedeckt sein. Verwenden Sie die Tlcher nicht erneut.

(4) Nehmen Sie ein frisches Tuch aus dem Spender und vergewissern Sie sich, dass es
feucht ist. Wischen Sie alle Oberflachen des SEM-Scanners mindestens 30 Sekunden lang
grundlich ab. Wischen Sie 30 Sekunden lang weiter, auch wenn kein Schmutz und keine
Fremdkorper sichtbar sind. Die Gerateoberfliche muss nach der Reinigung tberall mit
der Reinigungslosung bedeckt sein. Verwenden Sie die Tiicher nicht erneut.
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(5) Entsorgen Sie die gebrauchten Wischtucher gemaB3 den Anweisungen des
Wischtuchherstellers. Wenn keine Anweisungen bereitgestellt werden, handelt
es sich bei der empfohlenen Entsorgung gebrauchter Wischtlicher um medizinischen
Abfall; nicht in die Toilette werfen.

7.3 Anweisungen zur Scanner-Desinfektion

Befolgen Sie die nachstehenden Schritte, um die auBBeren Oberflachen des Provizio
SEM-Scanners mit CaviWipe™ von Metrex Research ordnungsgemaR zu desinfizieren.

Es wird empfohlen, wahrend der Reinigung und Desinfektion des Gerats Handschuhe und
eine Schiirze zu tragen. Bitte lesen Sie die Anweisungen auf dem CaviWipe ™-Etikett, um
eine vollstandige Liste der VorsichtsmaBnahmen und Verwendungsrichtlinien zu erhalten:
Die Hersteller werden regelmaBig aktualisiert.

Wenn andere Tiicher bevorzugt werden, wahlen Sie nicht abrasive Reinigungstiicher
mit mittlerer Reinigungs- und Desinfektionsstufe. Benutzer mussen die Reinigungs-
und Desinfektionsanweisungen des Wischtuchherstellers befolgen. Den im Abschnitt
Gewahrleistungs- und Verzichtserklarung aufgefiihrten Mitteln darf der SEM-Scanner
niemals ausgesetzt werden.

71.3.1 Desinfektionsschritte mit CaviWipe
Hinweis: Wenn Sie das Gerdt mit dem Tuch abwischen, tragen Sie das Reinigungs- und

Desinfektionsmittel auf das Gerdt auf.

Bevor Sie mit der Desinfektion beginnen, reinigen Sie das Gerdt zundchst wie oben beschrieben.

(1) Nehmen Sie ein frisches CaviWipe ™-Tuch aus dem Spender und stellen Sie sicher,
dass das Tuch feucht ist.

(2) Wischen Sie alle Oberflachen des Provizio SEM-Scanners 45 Sekunden lang griindlich
ab, um Schmutz und Ablagerungen vom SEM-Scanner zu entfernen, und zwar wie in
Abbildung 25 und Abbildung 26 gezeigt. Wischen Sie 45 Sekunden lang weiter, auch
wenn kein Schmutz und keine Fremdkorper sichtbar sind. Verwenden Sie die Tiicher
nicht erneut.
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Abbildung 25. Desinfizieren der Seiten des Abbildung 26. Desinfizieren Sie die Vorder- und

©)

(4)

®)

SEM-Scanners Ruckseite des SEM-Scanners

Nehmen Sie ein frisches Tuch aus dem Spender und vergewissern Sie sich, dass

es feucht ist. Wischen Sie alle Oberflichen des Scanners mindestens 30 Sekunden
lang griindlich ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen. Wischen Sie

30 Sekunden lang weiter, auch wenn kein Schmutz und keine Fremdkorper sichtbar
sind. Die Gerateoberflache muss nach der Reinigung uberall mit der Reinigungslosung
bedeckt sein. Verwenden Sie die Tucher nicht erneut.

Nehmen Sie ein frisches Tuch aus dem Spender und vergewissern Sie sich, dass es
feucht ist. Wischen Sie alle Oberflachen des SEM-Scanners mindestens 30 Sekunden
lang grundlich ab. Wischen Sie 30 Sekunden lang weiter, auch wenn kein Schmutz und
keine Fremdkorper sichtbar sind. Die Gerateoberfliche muss nach der Reinigung uberall
mit der Reinigungslosung bedeckt sein. Verwenden Sie die Tlicher nicht erneut.

Entsorgen Sie die gebrauchten Wischtiicher gemal3 den Anweisungen des
Wischtuchherstellers. Wenn keine Anweisungen bereitgestellt werden, handelt

es sich bei der empfohlenen Entsorgung gebrauchter Wischtlicher um medizinischen
Abfall; nicht in die Toilette werfen.

Fur den zweiten Schritt, Desinfektion:

(6)

7)

Wiederholen Sie nach Abschluss der Reinigungsschritte 1-5 diese Schritte, um die
Desinfektion durchzufihren.

Legen Sie das gereinigte Gerat auf eine aseptische oder desinfizierte Flache und lassen
Sie das Gerat mindestens 2 Minuten lang ruhen, damit es ordnungsgemal desinfiziert ist,
bevor Sie es lagern oder an einem weiteren Patienten einsetzen.
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» Hinweis: Stellen Sie das Gerit nicht mit dem Sensor auf eine schmutzige Oberflache.
Dadurch wird der gereinigte Scanner ,,verschmutzt®.

» Die Anweisungen auf dem CaviWipe™ -Etikett geben an, dass die Oberflache
wahrend der Desinfektion mindestens 3 Minuten ununterbrochen mit dem
chemischen Mittel in Kontakt gebracht wird. Die Oberflachen sollten 3 Minuten
lang sichtbar nass sein.

> Ein kontinuierliches Abwischen des Scanners ist nicht erforderlich.

» Wenn zusitzliche Tucher erforderlich sind, um die Oberflachen feucht zu
halten, wischen Sie das Gerat mit einem neuen Tuch ab. Wischtiicher nicht
wiederverwenden.

(8) Lassen Sie den SEM-Scanner vollstandig trocknen, bevor Sie ihn an einem
Patienten verwenden.

Das EPA-Masterlabel von Metrex CaviWipe (ausgestellt im August 2018) besagt, dass
,wiederholte Exposition leichte Reizungen verursachen kann“ und dass Benutzer, die mit
dem Desinfektionsmittel in Beriihrung kommen, ,,alle betroffenen und exponierten Bereiche
mit Wasser und Seife waschen sollten®.

Benutzer der Tiicher konnen direkt der feuchten flissigen Desinfektionslosung ausgesetzt sein.
Der Benutzer des Wischtuchs ist auf verschiedene Weise der feuchten Fliissigkeit ausgesetzt,
unter anderem durch Berihren, Spritzen und Tropfchen. Der Benutzer sollte Handschuhe und
eine Schirze tragen. Andernfalls wird das Handewaschen empfohlen.

7.4 Ladestation reinigen

Die Ladestation wird normalerweise in einer sauberen Biiroumgebung oder Arbeitsstation mit
sauberen und desinfizierten Scannern aufgestellt; und sollte nur bei Bedarf gereinigt werden.

Befolgen Sie die obigen Reinigungs- und Desinfektionsempfehlungen fiir eine griindlichere
Reinigung, wenn das System versehentlich verschmutzt oder kontaminiert ist.

Seite 37 von 50 OTH-SEM-IFU-US-0359 Rev. C



DEUTSCH

8 Klinische Auswertung

Die klinische Auswertung der Messwerte des Provizio SEM-Scanners beginnt mit der in Ziffer 5
beschriebenen Erfassung verschiedener Messwerte an jeder zu beurteilenden anatomischen Stelle.
Nachdem der Satz von Messungwerten gesammelt wurde, wird der SEMA-Wert angezeigt.

Ein SEMA 2 0,6 an einer anatomischen Stelle kann auf ein erhohtes Risiko fiir Druckge-
schwiire hinweisen

Der SEMA-Wert sollte in Verbindung mit anderen Behandlungsstandards und klinischen
Bewertungen betrachtet werden.

Der Behandlungsstandard sollte eingehalten werden, um das Risiko der Entwicklung
von Druckgeschwiiren zu verringern. Messwerte des Provizio SEM-Scanners konnen
verwendet werden, um eine verstarkte Intervention zu unterstutzen, sollten jedoch
niemals als Grundlage fiir die Verringerung der Intervention dienen.

Dieses Gerit ist nicht zur Erkennung oder Diagnose von Druckgeschwiiren bestimmt.

8.1 SEM-Scanner-Delta-(A-)Werte ableiten

Die Messtechnik des Provizio-Scanners ist die gleiche wie beim SEM-Scanner 200, und die klinischen
Bewertungsergebnisse des SEM-Scanners 200 gelten fiir das Provizio-SEM-Scannersystem.

Klinische Studienergebnisse (SEM200-008 oder ,,008“) von 182 Probanden mit 437 anato-
mischen Stellen wurden verwendet, um die klinische Validitat der SEMAWerte abzuleiten.

Bei der klinischen Studie 008 handelte es sich um eine prospektive, verblindete Studie, in der
der SEM-Scanner mit dem aktuellen Behandlungsstandard (Visuelle Hautbewertung) (VSA)
verglichen wurde. Dabei wurden Patienten identifiziert, die ein erhohtes Risiko haben,
Druckgeschwiire an den Fersen oder am Kreuzbein zu entwickeln. Der SEM-Scanner ermittelt
die elektrische Kapazitat der Haut und des Gewebes unter der Elektrode, wenn sie auf der
Haut des Patienten platziert wird. Die VSA versucht, Druckgeschwiire (Stadium | und dariber
hinaus) zu identifizieren, sobald sie auf Hautebene sichtbar sind.
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8.1.1 SEM200-008 — Studienpopulation

In der 008-Studie wurden in den Vereinigten Staaten und im Vereinigten Konigreich 12 einzigartige
Prifzentren in die Studie einbezogen. Jedes hatte seinen eigenen leitenden Priifarzt. Die Probanden
der 008-Studie erhielten Interventionsstandards fiir die Pravention und das Management von
Dekubitus. Diese Probanden hatten ein unterschiedliches Risiko fiir die Entwicklung von
Druckgeschwiiren (gemaB Definition der aktuellen Risikobewertungsinstrumente), so dass
Interventionen durchgefiihrt wurden.

Entsprechend den Einschlusskriterien des Studienprotokolls wurden diese Patienten als
»gefahrdet* definiert, wenn sie eines der folgenden Kriterien erfiillten:

e Druckgeschwir-Risikowert — Braden <I5; Waterlow 2 10; oder Norton < |8;

e Schlechte Mobilitat; z B Braden-Mobilitatsuntergrenze < 2; Waterlow-
Mobilitatsuntergrenze > 2; Norton-Mobilitatsuntergrenze < 2; oder schlechte
Mobilitat nach klinischem Ermessen (an Stuhl oder Bett gebunden);

e Schlechte Ernahrung; z. B. Braden Ernahrungsuntergrenze < 2; Waterlow-
Ernahrungsuntergrenze > 2; oder anderer Indikator fur schlechte Ernahrung;
und/oder

e Medizinisches Verfahren (z. B. Operationen, Rontgenaufnahmen usw.), bei dem der
Patient 4 Stunden oder langer in einer Position bleiben muss.

Einhundertzweiundachtzig (182) Probanden wurden als Intent to Treat (ITT) aufgefiihrt.
Von diesen wurden 170 Patienten in die Sensitivitats- und Spezifitaitsberechnungen einbezogen,
wobei sich 48 Druckgeschwiire bei 36 Patienten bildeten.

Die Probandenaufnahme erfolgte in einer Reihe von Studieninstitutionen:

Orthopadisches Trauma: 14 % (n = 26 Probanden)
Medizinische Chirurgie: 27 % (n = 50 Probanden)
Langzeitpflege: 32 % (n = 58 Probanden)
Intensivstation: 9 % (n = |7 Probanden)
Rehabilitation: 4 % (n = 7 Probanden)
Neurologische Betreuung: 8 % (n = |15 Probanden)
Andere/gemischt: 5 % (n = 9 Probanden)

NoOUhAWDN =

8.1.2 SEM200-008 — Ergebnisse

Daten zur Empfindlichkeit und Spezifitat in Tabelle 10 und Tabelle || zeigen, wie der SEM-
Scanner 200 bei der visuellen Hautbewertung abschneidet, wenn Patienten identifiziert werden,
bei denen das Risiko besteht, dass Druckgeschwiire an den Fersen oder am Kreuzbein entstehen.
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Tabelle 10 Endgiiltige Ergebnisse fiir einzelne anatomische Lagen

Patienten in ITT-
Bevolkerung insgesamt Sichtbares Kein sichtbares
(182)/Anatomische Stellen Druckgeschwiir Druckgeschwiir
insgesamt (437)
SEMA = 0,6 42 261
SEMA < 0,6 6 128

Tabelle 1| Bereich von SEM A und Konfidenzintervallen mit der Bootstrap-Methode

Empfindlichkeit! Spezifitat!
SEMA n % 95% ClI n % 95% ClI
20,6 42 87,4 % 77,8 %, 96,7 % 124 330% 27,6 %, 38,7 %

I Die Sensitivitits- und Spezifititsanalyse wurde nach einer Analyseregel von 2 von 3 aufeinanderfolgenden Beobachtungen
eines SEM-Deltas von 0,6 oder hoher (,,SEM-positiv*) oder eines SEM-Deltas von weniger als 0,6 (,,SEM-negativ*‘) aus einem
flinftagigen Fenster nach dem Studienende durchgefiihrt oder wenn ein Druckgeschwiir durch visuelle Hautbewertung
identifiziert wurde. Diese Analyseregel wurde vor der Durchfiihrung der Studienanalyse definiert.

In der Intent-to-Treat-Population entwickelten sich 48 Druckgeschwiire (Inzidenz von 26 %
in der ITT-Population), bei 36 Patienten, die mindestens | Druckgeschwiir an separaten
anatomischen Stellen entwickelten.

Gesundheitsdienstleister bewerteten 437 einzelne anatomische Stellen von 182 Probanden im
ITT. Diese Stellen wurden wie in Tabelle 10 dargestellt klassifiziert. Die Ergebnisse wurden
klassifiziert als:

e Echte Positive — ein sichtbares Druckgeschwiir und ein lokalisiertes SEM-Delta
von 0,6 oder mehr (,,abnormale SEM-Werte*). Es gab 42 anatomische Stellen in
dieser Kategorie.

e Echte Negative — kein sichtbares Druckgeschwiir und ein lokalisiertes SEM-Delta
unter 0,6 (,,flache Werte®). Es gab 128 anatomische Stellen in dieser Kategorie.

e Falschnegative — ein sichtbares Druckgeschwiir und ein lokalisiertes SEM-Delta
unter 0,6 (,,flache Werte*). Es gab sechs anatomische Stellen in dieser Kategorie.

e Falschpositive — kein sichtbares Druckgeschwiir und ein lokalisiertes SEM-Delta von
0,6 oder mehr (,,abnormale SEM-Werte*). Es gab 261 anatomische Stellen in
dieser Kategorie.
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Um die innerhalb der Probanden liegende Korrelation in den Schatzungen der 95%-Konfidenz-
intervalle hinsichtlich Empfindlichkeit und Spezifitat angemessen zu bertcksichtigen, wurde

die Bootstrap-Methode verwendet. Die Bootstrap-Methode wurde durch Sampling aus dem
urspringlichen Datensatz mit Ersetzung angewendet. Das Sampling erfolgte pro Proband, so
dass alle Datensatze fiir einen zufallig ausgewahlten Probanden extrahiert wurden. Mit dieser
Methode wurden eintausend Datensatze erstellt, von denen jeder die gleiche Anzahl von
Probanden hatte wie der urspriingliche Datensatz.

Schatzwerte fiir Sensitivitat und Spezifitait wurden dann liber die Datensatze unter Verwendung
des Medianwerts berechnet. Die Vertrauensgrenzen wurden anhand der 2,5. und 97,5.
Perzentilen ermittelt. Dies fiihrte zu folgenden Schatzungen (Tabelle I 1).
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9 Leitlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische
Emissionen
Diese Daten entsprechen den Kennzeichnungsvorschriften der Norm |IEC 60601 -1.

Der Provizio SEM-Scanner ist fiir den Einsatz in dem in Tabelle 12 angegebenen
elektromagnetischen Umfeld vorgesehen. Benutzer sollten sicherstellen, dass die Provizio
SEM-Scanner in einer solchen Umgebung verwendet werden.

9.1 Elektromagnetische Umgebung
Tabelle 12 Elektromagnetische Umgebung

. . e Elektromagnetisches

Emissionstest Konformitit Umfeld - Leitlinien

HF-Emissionen Gruppe | Der Provizio SEM-Scanner 250 nutzt hochfre-

CISPRI | quente Energie nur fiir seine internen Funktionen.
Daher sind seine hochfrequenten Emissionen sehr
schwach, sodass es unwahrscheinlich ist, dass die
Funktion von Geriten in unmittelbarer Umgebung
beeintrachtigt wird.

HF-Emissionen Klasse B Der Provizio SEM-Scanner 250 ist zur

CISPRI | Verwendung in allen Umgebungen geeignet,

Harmonische Emissionen | Erfillt die auBer in Wohnbereichen und Bereichen,

IEC 61000-3-2 Anforderungen | die direkt an offentliche Niederspannungs-

Spannungsschwankungen/ | Erfillt die Stromversor-gungsnetze angeschlossen sind,

Flickeremissionen Anforderungen | die Wohngebaude versorgen.

IEC 61000-3-3
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9.2 Elektrostatische Immunitat
Tabelle 13 Elektromagnetische Storfestigkeit — Teil |

Immunitats-
priifung

IEC 60601
Priifpegel

Konformitat

Elektromagnetisches Umfeld -
Leitlinien

Elektrostatische
Entladung (ESD)

+ 8 kV Kontakt

+ 8 kV Kontakt

Boden sollten aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen. Falls der

IEC 61000-4-2 15 kV Lufe 15 kV Lufe Bodenbelag aus Synthetikmaterial
besteht, sollte die relative Luftfeuch-
tigkeit mindestens 30 % betragen.

Elektrischer +2 kV fir +2 kV fur Die Qualitat der Netzspannung sollte

schneller Netzstrom- Netzstrom- der einer normalen Geschafts- oder

Ubergang/Burst leitungen leitungen Krankenhausumgebung entsprechen.

IEC 61000-4-4 1 KV fir n. z. (das Geriit

Eingangs-/ beinhaltet
Ausgangslei- keine Signal-,
tungen Kontroll- oder
Telekommunika-
tionsleitungen)
Uberspannung *| kV Leitung(en) | =1 kV Die Qualitat der Netzspannung sollte
IEC 61000-4-5 zu Leitung(en) Leitung(en) zu der einer normalen Geschafts- oder
Leitung(en) Krankenhausumgebung entsprechen.

* 2 kV Leitungen
zu Erde

* 2 kV Leitungen
zu Erde

Spannungsabfille,
kurze Unterbre-
chungen und

Spannungsanderung

en auf Spannungs-
versorgungs-
leitungen |EC
61000-4-11

<5%UT (>95 %
Abfall in UT) fir
0,5 Zyklen

40 % UT (60 %
Abfall in UT) fir
5 volle Zyklen

70 % UT (30%
Abfall in UT) fiir
30 volle Zyklen

<5%UT (>95 %
Abfall in UT) fir
5 Sek.

<5%UT (>95 %
Abfall in UT) fir
0,5 Zyklen

40 % UT (60 %
Abfall in UT) fiir
5 volle Zyklen

70 % UT (30%
Abfall in UT) fiir
30 volle Zyklen

<5%UT (>95 %
Abfall in UT) fir
5 Sek.

Die Qualitat der Netzspannung sollte
der einer normalen Geschifts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.
Wenn der Anwender des SEM-Scanner
200-Ladesystems auch bei Stromausfall
auf einen ununterbrochenen Betrieb
angewiesen ist, sollte das SEM-
Scanner-System 200 von einer
unterbrechungsfreien Stromquelle
oder einer unterbrechungsfreien
Batterie versorgt werden.
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Tabelle 14 Elektromagnetische Storfestigkeit — Teil 2

Immunitats- IEC 60601 Konformitat | Elektromagnetisches Umfeld -
prifung Priifpegel Leitlinien
Netzfrequenz- 30 A/m 30 A/m Magnetfelder durch Netzfrequenzen
Magnetfeld sollten denen in einer normalen
(50/60 Hz) Geschafts- oder Krankenhausumgebung
IEC 61000-4-8 entsprechen.
Geleitete HF 3 Vet 3 Vet Tragbare oder mobile Hochfre-
IEC 61000-4-6 . quenzkommunikationsgerate sollten
150 kHz bis . N
80 MHz nicht naher als empfohlen zum SEM-
Scanner 200-System und dessen Kabeln
verwendet werden. Dieser Abstand
lasst sich aus der Formel fiir die
Frequenz des Senders berechnen.
Abgestrahlte HF 3Vim 3 V/im Empfohlener Aufstellabstand:
IEC 61000-4-3 .
80 Mz bis d =1.2-vP |50 iz bis 80 MHz
2,7 GHz

d =1.2-/P g9 MHz bis 800 MHz

d=23-P 800 MHz bis 2,7 GHz

Hierbei ist P die maximale
Ausgangsleistung des Senders

(It. Herstellerangaben) in Watt (W)
und d entspricht dem empfohlenen
Abstand in Metern (m).

Feldstarken von festen Hochfre-
quenzsendern sollten anhand
elektrostatischer Untersuchungen
des Ortes a bestimmt und in jedem
Frequenzbereich b uber niedrigere
Werte als durch die Auflagen
vorgegeben verfugen.

In der Nahe von Geraten, die mit
folgendem Symbol gekennzeichnet sind,

(o)

konnen Interferenzen auftreten: ‘
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9.3 Aufstellabstand

Der Provizio SEM-Scanner ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung
konzipiert, in der ausgestrahlte Hochfrequenzstorungen begrenzt sind. Der Kaufer oder
der Benutzer des Provizio SEM-Scanners kann elektromagnetische Interferenzen auf

ein Minimum reduzieren, wenn er, wie unten empfohlen, abhangig von der maximalen
Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats einen Mindestabstand zwischen dem tragbaren
bzw. mobilen Hochfrequenzkommunikationsgerat (Sender) und dem SEM-Scanner einhalt.
Der jeweils empfohlene Aufstellabstand zwischen dem tragbaren und mobilen Hochfre-
quenzkommunikationsgerat und dem Provizio SEM-Scanner ist in Tabelle |5 aufgefiihrt.

Tabelle 15 Aufstellabstand

DEUTSCH

Aufstellabstand entsprechend der Senderfrequenz (in Metern)

Maximale 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz | 800 MHz bis 2,5 GHz
A”Jf?"sg;?i’r"s'ﬁ‘;"g d=12-/P d=12-P d=23-AP
0,01 0,12 0,12 0,23
0.l 0,38 0,38 0,73
! 1,2 1,2 23
10 38 3,8 73
100 12 12 23

Bei Sendern mit hier nicht genannter maximaler Nennausgangsleistung kann der Aufstellabstand d in
Metern (m) mit Hilfe der Gleichung fur die Senderfrequenzen geschatzt werden, wobei P die maximale
Nennleistung des Senders in Watt (W) gemal3 Senderhersteller ist.

HINWVEIS: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt jeweils der hohere Frequenzbereich.

HINWVEIS: Diese Richtlinien sind u. U. nicht in allen Situationen anwendbar. Die Ausbreitung elektro-
magnetischer Wellen wird beeinflusst von Absorption und Reflektion durch Gebaude, Objekte und

Personen.
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10 Technische Daten

DEUTSCH

Tabelle 16 Technische Daten

Bezeichnung

Technische Daten

Anwendungsteil

Typ BF

Akkulebensdauer

3 Stunden (normalerweise)

Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren:

Reinigen Sie das Gerat, wie in Abschnitt 7 erlautert.

Schutz vor eindringendem
Wasser

IPX1

Auslastungsgrad

Dauerbetrieb

Stromquelle

Gerat mit internem Antrieb

SEM-Wertebereich

SEM-Werteeinheiten von 0,3 bis 3,9

SEM-Werte-Wiederholbarkeit*'

+/- 0,2 SEM-Werteeinheiten

Lagerung

Der Provizio SEM-Scanner darf nur bei Temperaturen
zwischen -20 °C und 45 °C und einer relativen Feuchtigkeit

(nicht kondensierend) zwischen 5 % und 90 % gelagert werden.

Betriebsbedingungen

Der Provizio SEM-Scanner darf nur bei Temperaturen zwischen

I5 °C und 35 °C und einer relativen Feuchtigkeit (nicht
kondensierend) zwischen 5 % und 90 % betrieben werden.

Netzspannung der Ladematte

100240 V

Netzstrom der Ladematte

05A

' Wiederholbarkeit ist die Variation eines einzelnen Gerits beim Messen derselben Stelle durch dieselbe Person,
wenn zu diesem Zeitpunkt mehrere Messungen hintereinander durchgefiihrt werden (,,Wiederholen®).

Seite 46 von 50 OTH-SEM-IFU-US-0359 Rev. C




DEUTSCH

| Entsorgung

1.1 Verpackung

Befolgen Sie die Richtlinien und Verfahren lhrer Einrichtung zum Recycling und zur Entsorgung
von Verpackungen.

I 1.2 Einmalsensor

Einmalsensoren sollten gemalB3 den Richtlinien und Verfahren fiir Materialien, die mit Patienten
in Berihrung kommen, entsorgt werden.

11.3Scanner

Gereinigte und desinfizierte Scanner mussen gemal3 den ortlichen Bestimmungen fur die
Entsorgung von Elektroschrott und Elektronikschrott entsorgt werden.
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DEUTSCH

Wenn sich Probleme nicht beheben lassen, kontaktieren Sie den Produktspezialisten oder den

BBI-Kundendienst.

Tabelle 17. Fehlersuche und -behebung

Problem

Losung

Der Scanner lasst sich nicht einschalten.

Stellen Sie sicher, dass der Provizio
SEM-Scanner vollstandig aufgeladen ist,
wie in Abschnitt 3.2 beschrieben.

Das Gerat schaltet sich aus, bevor ein
Messwert erfasst wurde.

Stellen Sie sicher, dass der Provizio
SEM-Scanner vollstandig aufgeladen ist,
wie in Abschnitt 3.2 beschrieben.

Wenn die Aktionstaste gedruickt wird,
nachdem das Gerat aktiv 6 Stunden lang

aufgeladen wurde, zeigt das Display nichts an.

Kontaktieren Sie den Produktspezialisten
oder den BBI-Kundendienst.

Die Ladeanzeige (grune Anzeige) leuchtet
nicht, wenn der Scanner in die Ladestation
eingesetzt wird.

Vergewissern Sie sich, dass die Ladestation
an eine Stromquelle angeschlossen ist und
dass alle Kabel fest verbunden sind.

Vergewissern Sie sich, dass der Provizio
SEM-Scanner sicher in der Ladestation
positioniert ist.

Stellen Sie sicher, dass die Stromversorgung
eingeschaltet ist.

Die Anzeige ist beschadigt.

Setzen Sie das Gerat nicht weiter ein.
Versuchen Sie, das Gerat aus- und wieder
einzuschalten.

An einer beliebigen Stelle des Gerats werden
sichtbare Risse oder Schaden festgestellt.

Setzen Sie das Gerat nicht weiter ein.
Kontaktieren Sie den Produktspezialisten
oder den BBI-Kundendienst.

Der diinne Uberzug iiber der Elektrode
blattert ab, oder die Elektrode lost sich von
der flexiblen Membran ab.

Setzen Sie das Gerat nicht weiter ein.
Kontaktieren Sie den Produktspezialisten
oder den BBI-Kundendienst.
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Problem

Losung

Wihrend einer Sitzung wird keine
SEM-Messung durch visuelles Blinken,
Signale oder Anderungen auf dem
Bildschirm angezeigt

Stellen Sie sicher, dass der Scanner einge-
schaltet ist.

Stellen Sie sicher, dass der Scanner den Messbild-
schirm fiir den ausgewahlten Modus angezeigt.

Stellen Sie sicher, dass ein Einmalsensor richtig
positioniert ist (nur Provizio SEM-Scanner S).

Der Einmalsensor lasst sich nicht am
Sensoranschluss befestigen

Stellen Sie sicher, dass Sie tuber die Version
Provizio SEM-Scanner S verfiigen.

Stellen Sie sicher, dass der Einmalsensor
korrekt ausgerichtet ist.

Patientendaten werden nicht hochgeladen

Stellen Sie sicher, dass der Scanner fiir die
Verbindung mit dem Gateway-Server richtig
konfiguriert ist. Wenden Sie sich an lhre

IT- Abteilung.
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DEUTSCH

©2019 Bruin Biometrics LLC oder seine verbundenen Unternehmen. Alle Rechte vorbehalten.

wd

Bruin Biometrics, LLC
10877 Wilshire Blvd, Suite 1600
Los Angeles, CA 90024, USA
Telefon: +1 (310) 268-9494

E-Mail: info@bruinbiometrics.com

Website: www.bruinbiometrics.com
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