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| Avisos e precauc¢des de segurancga

Os Provizio SEM Scanner e Provizio SEM Scanner S foram projetados e construidos de
acordo com os regulamentos e requisitos aplicaveis dos Estados Unidos (EUA), bem como
com os padroes internacionais e dos EUA para a operagao de equipamentos elétricos,
compatibilidade eletromagnética e requisitos de seguranga estipulados.

A utilizagao impropria pode, no entanto, resultar em danos e/ou ferimentos. Para evitar
causar danos no equipamento, leia cuidadosamente estas instrugoes de funcionamento antes
de utilizar o seu sistema Provizio SEM Scanner. Conserve estas instrugoes num local seguro.
Siga as instrugoes seguintes para assegurar a operagao do seu sistema em seguranga e sem
problemas.

B, ONLY

Precaucao: A legislagcao Federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um médico
ou outro profissional de salde aprovado ou a seu pedido.

I.1 Avisos

= AVISO: Deve ser seguido o padrao de cuidados para reduzir o risco de desenvolver
Ulceras de pressao. As leituras dos Provizio SEM Scanner podem ser utilizadas para
apoiar o aumento da interveng¢ao, mas nunca devem constituir a base para uma
diminuicao da intervencao.

= AVISO: Este dispositivo nao se destina a ser usado para detetar ou diagnosticar ulceras
de pressao.

= AVISO: Nao use os Provizio SEM Scanner em pele ferida ou comprometida de qualquer
outra forma.

= AVISO: Use apenas com componentes do sistema Provizio.

= AVISO: Para evitar o alastramento de infe¢oes, os Provizio SEM Scanner devem ser
devidamente limpos e desinfetados, de acordo com as instrugoes fornecidas neste
documento, apos este ser utilizado num paciente.
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= AVISO: Para evitar a contaminagao cruzada de pacientes, use um novo sensor de
uso Unico nao aberto por paciente e por sessao. Podem ser examinadas varias zonas
anatomicas usando o mesmo sensor numa sessao, ho entanto, certifique-se de que usa
um novo sensor para cada nova sessao.

= AVISO: Nao tente limpar ou desinfetar um sensor de uso Unico contaminado.

= AVISO: Se o dispositivo entrar em contacto com superficies contaminadas
(por exemplo, se cair no chao), este deve ser limpo e desinfetado antes de obter
uma outra leitura do paciente.

= AVISO: Nao tente desmontar ou de outra forma modificar o Provizio SEM Scanner,
pois isso pode resultar em perigos nao intencionais. O sistema Provizio SEM Scanner
pode apenas ser alvo de manutengao pelo fabricante (Bruin Biometrics, BBI) ou por
um centro de assisténcia autorizado pela BBI. Contacte o apoio ao cliente ou o seu
especialista de produto da BBI relativamente a qualquer dispositivo que nao esteja
a funcionar corretamente.

= AVISO: Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento sé pode ser ligado
a uma tomada de alimentagao com ligacao a terra.

= AVISO: Para evitar o risco de explosao, o Provizio SEM Scanner nao deve ser utilizado
na presenca de agentes anestésicos inflamaveis.

= AVISO: O Provizio SEM Scanner S nao funcionara corretamente sem primeiro instalar
uma cabeca do sensor de uso Unico.

= AVISO: Certifique-se de que nao existe material estranho na ranhura da base de
carregamento, antes de colocar o scanner na base de carregamento.

1.2 Precaucées

* PRECAUGAOQ: Examine o Provizio SEM Scanner para verificar se existem danos
ou extremidades agucadas antes de cada utilizagao. Se verificar que existem danos
ou extremidades agucadas, contacte o apoio ao cliente ou o seu especialista de produto.
Nao tente utilizar o dispositivo.

= PRECAUCAOQ: Certifique-se de que o cabo de alimentagio esta ligado a rede elétrica
e que o dispositivo esta totalmente carregado antes da utilizagao.

= PRECAUCAO: Nio mergulhe o Provizio SEM Scanner. A imersio pode danificar
o scanner e impedir que este funcione normalmente.
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2 Geral

2.1 Nomenclatura

As Ulceras de pressao também sao chamadas de lesoes por pressao, Ulceras de decubito,
Ulceras do acamado ou escaras de pressao.

2.2 Indicagobes para a utilizacdo

O Provizio SEM Scanner e o Provizio SEM Scanner S destinam-se a ser utilizados por
profissionais de salde como um complemento ao padrao de cuidados ao avaliar os
calcanhares e o sacro de pacientes que estio em risco aumentado de Ulceras de pressao.

2.3 Descricdo do dispositivo

O Provizio SEM Scanner é um dispositivo manual, portatil, que consiste num sensor com um
Unico elétrodo, um sensor de pressao integrado, e hardware e software para fazer funcionar
um ecra do dispositivo de interface do utilizador que apresenta o estado do dispositivo,

o estado da bateria, o Valor SEM e o delta de SEM (“SEM A”). O Provizio SEM Scanner foi
previamente calibrado. O Provizio SEM Scanner é fornecido com um hub de carregamento
e fonte de alimentagao para recarregar o scanner.

O Provizio SEM Scanner avalia alteragoes da capacidade elétrica do tecido e exprime o
resultado sob a forma de um Valor SEM de 0,3 a 3,9. O Valor SEM nao tem unidades (nao é
uma medida do Sistema internacional de Unidades). O Provizio SEM Scanner S apresenta

um valorA do SEM apés um minimo de trés (3) Valores SEM terem sido medidos. O SEM A
apresentado é utilizado como um complemento ao padrao de cuidados ao avaliar os calcanhares
e o sacro de pacientes que estejam em risco aumentado de ulceras por pressao. Consulte a
Seccao 8 para obter informagoes detalhadas sobre a interpretagao dos valores SEMA.

Figura | Provizio SEM Scanner S apresentando o scanner e o hub de carregamento

O scanner pode transmitir os valores do SEM recolhidos e SEMA, quando associado a um
numero de identificagao de paciente valido para um servidor de dados centralizado, dentro da
instituicao, para analise posterior. Consulte o Manual do Utilizador do software Gateway para
obter mais informagoes.
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2.4 Provizio SEM Scanner
O sistema Provizio SEM Scanner é fornecido em trés versoes:

e Provizio SEM Scanner S com um sensor de uso Unico, nao estéril e fornecido
separadamente e com apenas entrada manual da ID do paciente;

e Provizio SEM Scanner com a cabega do sensor integrada no dispositivo manual e com
entrada manual da ID do paciente e cédigos de barras de ID do paciente; e

e Provizio SEM Scanner S com um sensor de uso Unico, nao estéril e de uso Unico,
fornecido separadamente e tanto com entrada manual da ID do paciente como com
codigos de barras de ID do paciente.

O Provizio SEM Scanner distingue-se pelos anéis concéntricos laranja na cabega do sensor.

O Provizio SEM Scanner S distingue-se pelo sensor verde com trés conectores dourados.

O Provizio SEM Scanner S nao funcionara corretamente sem instalar primeiro instalar
uma cabeca do sensor de uso Unico

Figura 2 Provizio SEM Scanner Figura 3 Provizio SEM Scanner S

2.5 Componentes adicionais do Provizio SEM Scanner

O Provizio SEM Scanner é fornecido com um hub de carregamento, fonte de alimentagao usada
ao carregar o scanner e fornece uma base para o scanner quando este nao estiver em uso. A
bateria interna é recarregada por transferéncia de energia sem fios quando o dispositivo portatil
é colocado no hub de carregamento. Consulte a Sec¢ao 3.2 para instrugdes de carregamento.
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2.6 Contraindica¢coes

Nao utilizar em pele ferida.

2.7 Perfil do utilizador previsto

O sistema destina-se a ser utilizado por profissionais de saude.

2.8 Efeitos adversos

Nao ha efeitos adversos conhecidos ao usar o scanner.

2.9 Garantia e exclusdo de responsabilidade

Este manual destina-se a fornecer instrugoes sobre o uso adequado do SEM. Deve ser usado
em conjunto com a formagao adequada. A Bruin Biometrics LLC (BBI) assegura a garantia do
Provizio SEM Scanner relativamente a defeitos do material e de produgao durante trés (3) anos
a partir da data de aquisicao do equipamento a BBl ou a uma das suas subsidiarias. Esta garantia
apenas é concedida ao comprador original do SEM Scanner. Ao abrigo da garantia, a BBI fica
obrigada a providenciar a reparagao ou, por opgao da mesma, a fornecer um produto de
substituicao. A garantia nao obriga a qualquer outra forma de compensagao. Todos os danos
especiais, acidentais ou imprevistos estao excluidos.

Nao ha condigoes associadas ao envernizamento, esmaltagem, oxidagao e acabamentos de
protecao similares, bem como cobertura com compostos de vedagao que podem voltar
a plastificar a temperaturas que sao esperadas durante o funcionamento normal.

Para solicitar a reparagao ou substituicao ao abrigo desta garantia, os compradores devem
contactar o servigo local de apoio ao cliente.

As condic¢oes da garantia podem ser diferentes para alguns paises. Entre em contacto com
o seu servico de apoio ao cliente para obter os termos da garantia.

Os riscos de perda ou danos durante o envio, ao abrigo desta garantia, devem ser assumidos
pelo parceiro responsavel pelo envio do Produto. Os produtos enviados pelo Comprador

ao abrigo desta garantia devem estar devidamente embalados de modo a proteger o Produto.
Se o Comprador enviar a BBl um produto que nao esteja devidamente embalado, quaisquer
danos fisicos apresentados pelo Produto no momento da recegao e inspecao pela BBl e que
nao tenham sido previamente comunicados, serao presumidos como tendo ocorrido durante
a viagem e serao da responsabilidade do Comprador.

2.9.1 Exclusoes

A utilizagao do instrumento de uma forma diferente da descrita neste manual pode resultar
num funcionamento incorreto. Esta garantia esta limitada a defeitos e materiais que podem ser
atribuidos a uma falha ou defeito do interior do SEM Scanner.
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Esta garantia nao se estende a nenhum Produto ou componentes sob Garantia que: (a) tenham
sido submetidos a utilizagao indevida, a negligéncia ou a acidente, (b) tenham sofrido danos
produzidos por causas externas ao Produto sob Garantia, (c) tenham sido utilizados violando
as Instrugoes de utilizagao da BBI, (d) cujo niumero de série tenha sido removido ou se
apresente ilegivel, (e) tenham sido modificados por alguém que nao pertenca a BBl ou a um
centro de manutengao autorizado pela mesma, a menos que essa prestagao de servigos tenha
sido autorizada previamente pela BBI, (f) tenham sido vendidos como equipamento usado,

ou (g) estejam expostos aos agentes indicados em Tabela |12, abaixo. A Tabela | nao é uma lista
exaustiva de agentes que podem comprometer a integridade do SEM Scanner.

Efeito grave - NAO Recomendado

Benzeno Ciclo-hexano Querosene Acido nitrico - 70%
Tetracloreto de carbono Cloreto de etilo Tricloroetileno Percloroetileno
Clorobenzeno Fréon Laca/Verniz Tolueno
Cloroformio Gasolina, sem chumbo Nafta Xileno

Tabela I. Agentes que nunca devem ser utilizados no SEM Scanner

2.9.2 Exclusdo de responsabilidade relativamente a garantias adicionais

Nenhum distribuidor, vendedor ou outra entidade esta autorizado a oferecer qualquer garantia
em nome da BBI, ou a assumir pela BBI qualquer outra responsabilidade relativamente ao
SEM Scanner.

O conteldo destas Instrugoes de utilizagao nao constitui uma garantia.
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2.10 Tabela de simbolos

Tabela 2. Tabela de simbolos

Simbolo

Significado

Designagao ou numero de Catalogo do fabricante

Numero de série

LOT

Numero de lote

Marcacao CE de acordo com a diretiva europeia relativa a dispositivos médicos

=c|rer)

Representante autorizado da Uniao Europeia

B,ONLY

PRECAUGAO: A legislagio Federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou outro profissional de saide aprovado ou a seu pedido

Estao incluidas instrugoes que devem ser seguidas

Precaugoes ou avisos

Elimine este equipamento de acordo com as regulamentacoes locais para eliminagao de
residuos elétricos e eletrénicos

Fabricado por

IPX1

Equipamento a prova de gotas IPXI: O invélucro do Provizio SEM Scanner fornece
protecao contra os efeitos prejudiciais da entrada de liquidos. (IPXI, de acordo com
a IEC 60529)

Peca Aplicada tipo BF de acordo com a IEC-60601-1

Manter afastado da luz solar

Manter seco

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e o dispositivo no seu interior se
apresentar fisicamente partido, fendido ou nao carregar e inicializar de acordo com as
Instrucoes de Utilizagao

Limites de temperatura (exemplos de limites apresentados)

Limites de humidade (exemplos de limites apresentados)

(1]

Conteudo da embalagem

Apenas para uso num Unico paciente

NON
STERILE

Nao estéril
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3 Configuracao do Provizio SEM Scanner e Provizio SEM
Scanner S

3.1 Desembalagem e inspecdo

Apos desempacotar o Provizio SEM Scanner, verifique se o scanner nao apresenta sinais de
danos. Se existirem sinais de danos, contacte o apoio ao cliente. Figura 4 apresenta o scanner
embalado.

Figura 4 Embalagem dos componentes

Siga as politicas e procedimentos da sua instituicao relacionados com a reciclagem e eliminagao
de embalagens.

3.2 Carregamento do dispositivo
Certifique-se de que nao existe material estranho na ranhura da base de carregamento,
antes de colocar o scanner na base de carregamento.

NOTA: Durante o carregamento, o scanner e/ou o hub de carregamento podem estar
quentes ao toque. Esta é uma operagao normal.

Carregue o SEM Scanner antes de o usar pela primeira até, pelo menos, quatro barras
(cinco barras é o maximo). Siga os passos seguintes para carregar o scanner:
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O hub de carregamento é fornecido com

um transformador de parede CA para CC
(Figura 5). O transformador ¢é fornecido

com varias configuragoes regionais de pinos.
Selecione a configuragao adequada para a sua
instituicao, insira na face do transformador e
rode para a direita. Um “clique” indica que os
pinos estao inseridos e bloqueados.
Certifique-se de que os pinos estao bloqueados,
rodando suavemente para a esquerda. Os pinos
nao devem se desengatar-se do adaptador.

Insira o conector cilindrico do transformador
na parte traseira do hub de carregamento.
Ligue o transformador a tomada.
Certifique-se de que a luz na parte frontal do
hub de carregamento é apresentada com a
luz laranja.

Coloque o scanner no hub de carregamento.
(Figura 6)

Certifique-se de que a luz fica intermitente em
cor verde. Se a luz azul nao ficar intermitente,
o Provizio SEM Scanner podera nao se

encontrar devidamente posicionado no suporte.

Laranja significa que ocorreu um erro.

Ao posicionar o hub de carregamento,
certifique-se de que o hub esta colocado
de forma a dificultar desligar o dispositivo.

Enquanto o dispositivo portatil estiver no hub
de carregamento, o ecra tactil ficara desativado.
O ecra apresenta o estado do carregamento de
dados e o nivel de carga da bateria. (Figura 7).

. NOTA: Quando o hub de carregamento

¢ desligado da rede elétrica, a luz indicadora

podera permanecer acesa por um curto periodo

de tempo. Este é um comportamento normal.

. Consulte a Secgao 6.3 para obter mais

informagoes sobre o carregamento de
dados do paciente.
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Figura 5 Transformador de
parede CA/CC
(Configuracdo dos EUA)

Figura 6 Posicionamento correto do
Provizio SEM Scanner sobre o hub
de carregamento

Figura 7 Ecra durante
o carregamento
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3.3 Ligar os Provizio Scanner as redes sem fios da instituicdo

Consulte o departamento de Tecnologias da Informagao da sua instituicao e o Manual de
Configuragao do Gateway para obter instrugoes sobre como ligar o scanner a sua rede.
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4 Operacao do Provizio SEM Scanner e Provizio SEM Scanner
S

O sistema Provizio SEM Scanner é fornecido em duas versoes:

e Provizio SEM Scanner com a cabega do sensor integrada no dispositivo portatil; e

e Provizio SEM Scanner S com um sensor de fornecido separadamente de uso Unico,
nao estéril e de uso Unico.

O Provizio SEM Scanner distingue-se pelos anéis concéntricos laranja na cabega do sensor.

O Provizio SEM Scanner S distingue-se pelo sensor verde com trés conectores dourados.

O Provizio SEM Scanner S nao funcionara corretamente sem primeiro instalar uma
cabeca do sensor de uso Unico.

Ambas as versoes do scanner operam da mesma forma, com os mesmos modos, métodos de
leitura e de interpretagao clinica. O Provizio SEM Scanner S possui as etapas adicionais de
instalacao e remogao do sensor de uso uUnico. Essas etapas serao identificadas como sendo
“apenas S” neste manual.

Consulte a Secgao 7 para obter os procedimentos de limpeza e desinfegao.
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4.1 Caracteristicas principais

Figura 8 Caracteristicas principais do Provizio SEM Scanner S (a esquerda) e

Provizio SEM Scanner (a0 meio)

4.2 Controlos e icones principais

As tabelas seguintes descrevem os controlos e icones usados neste manual e no
Sistema Provizio.

Tabela 3 Controlos fisicos

Controlo

Nome

Descricao

Botao de agao

LIGA e DESLIGA o scanner
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Tabela 4 Controlos de selecio do modo

Controlo Nome Descricao
Definigcoes Acede aos ecras de definigao e configuragao
» Acede a leitura de codigos de barras (se disponivel)
Carregamento automatico »
e ao modo de carregamento automatico
Mapeamento manual Acede a0 modo de mapeamento manual
ID manual do paciente Acede a entrada manual da ID do paciente
Treino Acede ao modo de treino e investigacao
Tabela 5 Controlos de navegacao
Controlo Nome Descricao
. Regressar ao ecra inicial e iniciar uma nova sessao
Ecra inicial

de leitura

Ecra seguinte

Ir para o ecra seguinte

Ecra anterior

Ir para o ecra anterior

Selecionar

Selecionar a area corporal

Area corporal

Voltar a selegao da area corporal

No ecra de selegao da drea corporal — as medigoes

Eliminar para esta area corporal
Nos ecras de leitura — elimina a ultima leitura
oK Aceitar a definicao/selecao e
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Tabela 6 Outros controlos

Controlo Nome Descricao
‘ )) Som Acede ao ecra da definicao do som
. No modo de treino, limpa o conjunto atual de
Atualizar .
leituras e delta
Tabela 7 icones de nivel de bateria
Controlo Nome Descricao
Indicador de bateria Scanner acoplado, mas nao a carregar
Indicador de bateria Nivel de bateria baixo
Indicador de bateria Niveis de bateria intermédios

Nivel de bateria intermédio, minimo para

Indicador de bateria . e
o dispositivo inicial

Indicador de bateria Bateria carregada

Tabela 8 icones de carregamento de dados

Controlo Nome Descricao
Carregamento de dados Carregamentos de dados em curso
Carregamento de dados Carregamento de dados concluido
Carregamento de dados Falha no carregamento de dados

Tabela 9 Outros icones

Controlo Nome Descricao

® Falha na calibragem A calibragem automatica falhou
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Ligar o Scanner

Para evitar o alastramento de infe¢oes, os Provizio SEM Scanner devem ser devidamente
limpos e desinfetados, de acordo com as instrugoes fornecidas neste documento, apds
este ser utilizado num paciente.

Para evitar a contaminagao cruzada de pacientes, use um novo sensor de uso Unico nao
aberto por paciente e por sessao. Podem ser examinadas varias zonas anatomicas
usando 0 mesmo sensor numa sessao, ho entanto, certifique-se de que usa um novo
sensor para cada nova sessao.

Nao tente limpar ou desinfetar um sensor de uso Unico contaminado.

passos abaixo para iniciar uma sessao com uma das versoes do Provizio SEM Scanner:

Nao toque na area do sensor (Figura 9) do scanner durante a inicializagao, uma vez que
o scanner esta a efetuar uma calibragem automatica e tocar no sensor pode invalidar
os resultados. Nao existe perigo de choque elétrico ou de danos ao scanner. Se algo
tocar no elétrodo durante a inicializagao, desligue o dispositivo e volte a liga-lo para

o reinicializar.

Figura 9 Sensor do Provizio SEM Scanner

Se o scanner estiver no hub de carregamento, remova o Provizio SEM Scanner do hub
de carregamento. A unidade deve-se ligar automaticamente. Se o ecra estiver escuro,
prima e mantenha premido o botao de Agao ( ) até o ecra se acender.

Se o scanner nao estiver no hub de carregamento, prima e mantenha premido o botao
de acao () até o ecra se acender.

Verifique se o scanner nao apresenta danos visiveis ou extremidades agugadas.

NOTA: NAO UTILIZE se o scanner estiver partido ou se verificar a existéncia de danos
ou extremidades agucadas.

Se necessario, limpe e/ou desinfete a unidade de acordo com a Secgao 7.

Depois de ligar o SEM Scanner, o ecra inicial é apresentado (Figura 10).
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Figura 10 Ecra inicial do Provizio SEM Scanner

Premir o botao Definigoes () acede aos ecras de definicao e configuragao, permitindo ao
utilizador configurar as definicoes sem fios e outras definicoes do scanner.

Apos quatro segundos, o scanner ira avangar no fluxo de trabalho.

4.4 Modo de suspensdo

Durante um periodo de inatividade, a unidade pode ficar escura no modo de suspensao para
economizar energia. No modo de suspensao, a unidade nao ira obter leituras e o ecra
sera desligado.

Um scanner suspenso pode voltar ao modo de agao ao premir o botao de agao. Se uma sessao
de leitura estiver em curso, o scanner ird regressar ao Ultimo ecra em que o utilizador estava
e ira retomar a operagao a partir desse ponto.

4.5 Instale o sensor de uso unico - Apenas S

Esta secgdo é aplicavel apenas ao Provizio SEM Scanner S.

Para evitar a contaminagao cruzada de pacientes, use um novo sensor de uso Unico
nao aberto por paciente e por sessao. Podem ser examinadas varias zonas anatomicas
usando o mesmo sensor numa sessao, no entanto, certifique-se de que usa um novo
sensor para cada nova sessao.

O ecra de instalagao do sensor (Figura | 1) sera apresentado, solicitando a instalagao do sensor
de uso unico.
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Figura |1 Ecra de instalacdao Figura 12 Calibragem do Figura 13 Falha na
do sensor sensor calibragem

Depois de instalar o sensor (Secgao 4.5), prima a Ecra Seguinte (). O scanner ira, entao,
recalibrar o sensor instalado (Figura 12). Se o scanner falhar na calibragem (Figura 13), remova
o sensor e elimine-o. Tente calibrar novamente ao instalar um novo sensor.

Se o scanner continuar a falhar a calibragem, entre em contacto com o apoio ao cliente.

4.5.1 Instalar o sensor

Para evitar a contaminagao cruzada de pacientes, use um novo sensor de uso Unico hao
aberto por paciente e por sessao. Podem ser examinadas varias zonas anatomicas
usando o mesmo sensor numa sessao, no entanto, certifique-se de que usa um novo
sensor para cada nova sessao.

Nao tente limpar ou desinfetar um sensor de uso Unico contaminado.

O sensor de uso unico é fornecido limpo, nao esterilizado em bolsas seladas individualmente.
Embora nao seja estéril, tenha cuidado para nao contaminar desnecessariamente o sensor.

Remova o sensor da bolsa e coloque-o no conector do scanner (Figura 14). Existe um entalhe
no sensor e uma patilha correspondente no conector do scanner para ajudar no alinhamento
do sensor. Ird ouvir e sentir um clique quando o sensor encaixar corretamente no conector.
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Figura 14 Instalacdo do sensor de uso Unico

Depois do sensor estar instalado, prima a opgao de Ecra Seguinte () para avancgar para o

proximo passo, como descrito acima.

4.6 Selecione o modo de operacdo

Apos uma calibragem bem-sucedida, o scanner oferece trés fluxos de trabalho possiveis

(Figura 15):

I. Premir o botao de Cédigo de
barras () ira implementar o

modo operacional de carregamento
completo dos dados. Use este modo

se o paciente tiver uma pulseira

com cédigo de barras e o software
Gateway estiver instalado na rede

Wi-Fi da instituicao.

2. Premir o botao Mapeamento manual

() ira implementar o modo de
operagao manual. Esse modo
é apropriado quando o paciente

nao possui uma pulseira com codigo
de barras ou a instituicao nao possui

o software Gateway instalado.

3. Premir o botao Treino (" ') no canto
inferior esquerdo ira implementar
um modo de teste para o treino

e investigagao.
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4. Premir o botao ID manual do
paciente () no canto inferior
direito ira permitir que o utilizador
introduza manualmente permitira que
o utilizador insira manualmente a ID
do paciente. Apos a introdugao da ID
do paciente, o sistema passara para o
ecra Selecionar localizagao no corpo.

Em cada um destes modos, tocar no icone Inicio (@) ira fazé-lo voltar ao ecri Instalar Sensor
(apenas Provizio SEM Scanner S, Segao 4.5) ou ao ecra de Sele¢ao do Modo (apenas Provizio
SEM Scanner), sendo iniciada uma nova sessao de paciente.

4.6.1 Modo de carregamento automatico

Ao entrar no modo de carregamento automatico, se o scanner nao tiver um leitor de codigo
de barras, sera apresentado o ecra de entrada manual da ID do paciente (secgao 4.6.4). Isto ira
permitir-lhe digitar a ID do paciente.

Se o scanner tiver um leitor de cédigo de barras, o ecra ira apresentar um(ns) ecra(s) de leitura
do cédigo de barras (Figura 16).

Figura 16 Ecra de leitura de cédigos de barras

Posicione o codigo de barras do paciente dentro da imagem do ecra. Podem ser usados codigos
de barras de pulso ou de tabela. Apos o leitor ter identificado o cédigo de barras, sera
apresentado o ecra de selegao do corpo (secgao 4.7).

Se o codigo de barras nao for identificado, tente novamente reposicionando o scanner,
adicionando luz adicional ou lendo outro cédigo de barras do paciente.

Pagina 23 de 50 OTH-SEM-IFU-US-0359 Rev C



PORTUGUES

Se o codigo de barras nao puder ser lido, pressione o botao de ID manual do paciente ( ) no
canto inferior direito permitira que insira manualmente a ID do paciente. (Seccao 4.6.4) Apos
a entrada da ID do paciente, o sistema passara para o ecra de Selecao da localizagao corporal.

4.6.2 Modo de mapeamento manual

Ao entrar no modo de mapeamento manual, o ecra de Selegao Corporal sera apresentado
(Secgao 4.7).

NOTA: Neste modo, mesmo que o scanner esteja configurado para se ligar a um servidor
Gateway, nenhum dado do paciente sera guardado no scanner ou carregado.

NOTA: O SEM individual e o SEMA devem ser anotados no registro médico fisico ou eletrénico
do paciente, de acordo com as politicas e procedimentos da sua instituigao.

4.6.3 Modo de treino

Ao entrar no modo de treino, o ecra de treino sera apresentado (Figura 17).

Figura 17 Ecra do modo de treino
Examine cada area do corpo conforme desejado e de acordo com a Secgao 5.
Toque no icone Atualizar () para limpar os dados atuais e iniciar uma nova leitura.

Toque no icone Inicio (@) ira fazer com que volte ao ecri de Instalacio do Sensor (apenas
Provizio SEM Scanner S, Secgao 4.5) ou ao ecra de Selecao do Modo (apenas Provizio SEM
Scanner), sendo iniciada uma nova sessao do paciente.

NOTA: Neste modo, mesmo que o scanner esteja configurado para se ligar a um servidor
Gateway, nenhum dado do paciente sera guardado no scanner ou carregado.

NOTA: O SEM individual e o SEMA devem ser anotados no registro médico fisico ou
eletrénico do paciente, de acordo com as politicas e procedimentos da sua instituigao.

Pagina 24 de 50 OTH-SEM-IFU-US-0359 Rev C



PORTUGUES

4.6.4 Entrada manual da ID do paciente

Figura I8 Apresenta o ecra para inserir manualmente o identificador do paciente.

Figura 18 Ecra de entrada manual da ID do paciente

Usando a ID do cédigo de barras usado pelo paciente ou a tabela de cédigos de barras, insira
todos os caracteres da ID.

Use a tecla Eliminar (<) para apagar os erros.
Para aceder aos numeros, prima a tecla numérica (#).
Quando terminar, prima a tecla OK (OK) para prosseguir para a selegao da localizagao corporal.

Se desejar abandonar a entrada manual da ID e recomegar, prima a tecla para voltar (Voltar).

4.7 Selecionar area corporal

Nos modos de leitura de cédigo de barras e de mapeamento manual, o ecra de selegao da
area corporal sera apresentado (Figura 19). Este ecra fornece-lhe a possibilidade de examinar
o sacro, o calcanhar esquerdo e o calcanhar direito, bem como apresentar os valores SEMA
finais para cada area.

Toque no icone Selecionar () sobre a area corporal que pretende examinar. As areas corporais
podem ser examinadas em qualquer ordem ou omitidas com base no julgamento clinico.

Uma vez que um conjunto de medigoes SEM tenha sido efetuado para uma area corporal,

o icone Selecionar () mudara e apresentara o valor SEMA medido para essa area ( ).
O valor SEMA para cada area corporal pode ser eliminado ao tocar no icone Eliminar () ao
lado do valor SEMA.
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Figura 19 Ecra de selecdao da localizacao corporal

Toque no icone Inicio (@) ira fazer com que volte ao ecri de Instalacio do Sensor (apenas
Provizio SEM Scanner S, Secgao 4.5) ou ao ecra de Sele¢ao do Modo (apenas Provizio SEM
Scanner), sendo iniciada uma nova sessao do paciente.
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5 Efetuar medicOes

5.1

Geral

NAO use os Provizio SEM Scanner em pele ferida ou comprometida de qualquer
outra forma.

Para evitar o alastramento de infegoes, os Provizio SEM Scanner devem ser devidamente
limpos e desinfetados, de acordo com as instrugoes fornecidas neste documento, apds
este ser utilizado num paciente.

Para evitar a contaminagao cruzada de pacientes, use um novo sensor de uso Unico
nao aberto por paciente e por sessao. Podem ser examinadas varias zonas anatomicas
usando o mesmo sensor numa sessao, no entanto, certifique-se de que usa um novo
sensor para cada nova sessao.

Nao tente limpar ou desinfetar um sensor de uso Unico contaminado.

Um valor SEMA igual ou superior a 0,6 numa zona anatémica pode sugerir um risco aumentado
de ulceras de pressao.

A disposicao geral do ecra de medigao € apresentada em Figura 20.

Figura 20 Ecra de medicao (calcanhar esquerdo)
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O ndmero presente na parte superior € a identificacao do paciente/codigo de barras que foi
lido, caso esteja no Modo de Codigo de Barras. No modo de mapeamento manual, isto sera
apresentado como “Sem ID do paciente”. No modo de Treino, este ficara em branco.

Nos modos de Codigo de Barras e de Mapeamento Manual, a drea corporal selecionada sera
apresentada a seguir. No modo de Treino, este ficara em branco.

Em seguida, em baixo encontram-se os indicadores do numero de leituras realizadas.

Os circulos indicam uma leitura que ainda nao foi efetuada, e o ponto indica que ocorreu

uma leitura. Para a drea corporal do sacro sao apresentados inicialmente seis circulos.

Para os calcanhares sao apresentados inicialmente quatro circulos. No modo de treino,

nao sao apresentados inicialmente circulos e, a medida que as medigoes sao efetuadas,

os pontos indicam quantas foram efetuadas. Apos nove (9) medigoes, qualquer medigao
subsequente sera apresentada com um simbolo de “mais” (+), indicando que foram concluidas
mais de nove medigoes.

O circulo grande a esquerda () é o SEMA. Inicialmente, este é apresentado como “-.-”.
Uma vez que trés ou mais medigoes tenham sido concluidas, o SEMA sera apresentado.

O SEMA inferior a 0,6 tem uma cor verde. O SEMA igual ou superior a 0,6 sera colorido
a laranja para indicar o aumento do risco de desenvolvimento de uma lesao por pressao.

O circulo menor a direita () apresenta a medigao do valor de SEM atual. Esta medigcao
podera ser eliminada ao tocar no icone Eliminar (). Vera entao o numero de circulos/pontos
de medicao mudar em conformidade.

Na parte inferior direita do ecra no modo de leitura de codigo de barras ou de mapeamento
manual, o botao Ecra Anterior( ) fara com que regresse ao ecra de selegao de localizagao
corporal. No modo de Treino, toque no icone Atualizar () para limpar os dados atuais

e iniciar uma nova leitura.

Certifique-se de que a area de pele que esta a ser avaliada nao apresenta qualquer tipo de
humidade ou matéria na sua superficie.

Certifique-se de que o sensor esta plano contra a pele do paciente na area a ser examinada.
Aumente continuamente a pressao sobre a drea, até que a leitura seja acionada.

O scanner ira piscar e apitar quando a medigao tenha sido efetuada. Apos o apito, levante
o scanner da pele.

5.2 Efetuar medic6es no sacro

Certifique-se de que a area de pele que esta a ser avaliada nao apresenta qualquer tipo de
humidade ou matéria na sua superficie.

Certifique-se de que o sensor esta plano contra a pele do paciente na area a ser examinada.

Aumente continuamente a pressao sobre a drea, até que a leitura seja acionada.
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O scanner ira piscar e apitar quando a medigao tenha sido efetuada. Apos o apito, levante
o scanner da pele.

Para o sacro recomenda-se um minimo de seis (6) leituras do valor do SEM. Estas sao realizadas
por movimentos direcionados, em redor da proeminéncia 6ssea, para identificar tecido mais
saudavel e outras areas danificadas em redor da proeminéncia ossea. As posi¢coes recomendadas
para as leituras do Provizio SEM Scanner a realizar para uma avaliagdo da zona do sacro, sao
apresentadas na abaixo (Figura 21).

Figura 21 Locais de medicao recomendadas para o sacro

I. Como ponto de partida, a posi¢ao n.° | situa-se logo acima da fenda glutea do sacro, em
torno da S3 do osso sacro.

2. A posigao n.° 2 a 6 estao posicionadas lado a lado em relagao a posigao n.° |. Podem surgir
variagoes com locais distantes devido ao posicionamento do paciente e restricoes que
proibem medigoes nas posigoes n.° 5 e n.° 6.

3. A posicao n.° 3 nao deve ser efetuada acima da vértebra S| do osso sacro.

5.3 Efetuar medic6es em ambos os calcanhares

Certifique-se de que a area de pele que esta a ser avaliada nao apresenta qualquer tipo de
humidade ou matéria na sua superficie.

Certifique-se de que o sensor esta plano contra a pele do paciente na area a ser examinada.
Aumente continuamente a pressao sobre a drea, até que a leitura seja acionada.

O scanner ira piscar e apitar quando a medigao tenha sido efetuada. Apods o apito, levante
o scanner da pele.

Para a leitura do calcanhar, recomenda-se um minimo de quatro (4) medigoes. As medigoes
sao realizadas por movimentos direcionados, em redor da proeminéncia ossea, para identificar
tecido mais saudavel e outras areas danificadas em redor da proeminéncia 6ssea. As posi¢oes
recomendadas para as leituras do Provizio SEM Scanner a realizar para uma avaliagao da zona
do calcanhar esquerdo, sao apresentadas na abaixo (Figura 22).
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N.° I: Parte de trds do calcanhar, em redor do N.° 2: Parte lateral do calcanhar. A regido lateral
calcdneo. Evitar colocar o SEM Scanner sobre o tenddo | situa-se do mesmo lado que o dedo mindinho do pé
de aquiles. (quinto dedo). Evitar colocar o SEM Scanner sobre

o maléolo lateral

N.° 3: Lado medial do calcanhar. A regido medial N.° 4: Base do calcanhar (planta do calcanhar)

situa-se do mesmo lado que o dedo grande do pé a partir da extremidade posterior do calcanhar.
(primeiro dedo). Evitar colocar o SEM Scanner sobre
o maléolo medial.

Figura 22 Locais de medicdo recomendadas para o calcanhar

I. A posicao n.° | comega a x do calcanhar esquerdo.
2. A posigao n.° 2 a 4 estao posicionadas lado a lado em relagao a n.° I.
3. Se um dos locais de medigao estiver calejado, nao faga uma leitura nesse local.
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6 Terminar a sessao

6.1 Remova o sensor de uso uUnico - Apenas S

Esta seccdo é aplicavel apenas ao Provizio SEM Scanner S.

Para evitar a contaminagao cruzada de pacientes, use um novo sensor de uso Unico
nao aberto por paciente e por sessao. Podem ser examinadas varias zonas anatémicas
usando o mesmo sensor numa sessao, no entanto, certifique-se de que usa um novo
sensor para cada nova sessao.

O sensor é removido pela ordem inversa da instalagao. Segure firmemente o scanner numa
mao e separe suavemente o sensor longe do conector.

Siga as suas politicas e procedimentos institucionais relacionados com a reciclagem e eliminagao
do sensor.
6.2 Limpar e desinfetar

Limpe e, se necessario, desinfete o scanner conforme indicado na Secgao 7.

Para evitar o alastramento de infe¢oes, os Provizio SEM Scanner devem ser devidamente
limpos e desinfetados, de acordo com as instrugoes fornecidas neste documento, apés
este ser utilizado num paciente.

Para evitar a contaminagao cruzada de pacientes, use um novo sensor de uso Unico hao
aberto por paciente e por sessao. Podem ser examinadas varias zonas anatomicas
usando o mesmo sensor numa sessao, no entanto, certifique-se de que usa um novo
sensor para cada nova sessao.

Nao tente limpar ou desinfetar um sensor de uso Unico contaminado.

6.3 Carregamento de dados

Certifique-se de que nao existe material estranho na ranhura da base de carregamento,
antes de colocar o scanner na base de carregamento.

Ao ser colocado no hub de carregamento, o scanner muda para o modo de carregamento

e inicia as comunicagoes sem fios com a rede sem fios configurada e, em seguida, liga-se
ao Servidor Gateway. Todas as comunicagoes sao encriptadas e seguras.
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Apos o scanner se ter ligado ao Servidor Gateway, todas as sessoes de dados armazenadas
serao carregadas no servidor Gateway sendo, em seguida, eliminados do dispositivo portatil.

Se a transferéncia de dados for interrompida, o scanner ira reenviar os dados interrompidos
e nao enviados da proxima vez que seja colocado no carregador.

6.4 Desligar o Scanner

O scanner pode ser desligado ao premir e manter premido o botao de agao.

Ap0s ser desligado e ligado, o scanner sera reiniciado e ira iniciar uma nova sessao de leitura
do paciente.
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7 Limpeza e desinfecao
Nao reutilize sensores de uso Unico para varios pacientes ou sessoes.

Para evitar o alastramento de infegoes, os Provizio SEM Scanner devem ser devidamente
limpos e desinfetados, de acordo com as instrugoes fornecidas nestas Instrugoes para
utilizagao, apos ser utilizado num paciente.

Para evitar a contaminagao cruzada de pacientes, use um novo sensor de uso Unico
nao aberto por paciente e por sessao. Podem ser examinadas varias zonas anatémicas
usando o mesmo sensor numa sessao, no entanto, certifique-se de que usa um novo
sensor para cada nova sessao.

Se o dispositivo entrar em contacto com superficies contaminadas (por exemplo, se cair
no chao) deve ser limpo e desinfetado antes de obter uma leitura de outro paciente.

Nao mergulhe o Provizio SEM Scanner. A imersao pode danificar o scanner e impedir
que este funcione normalmente.

7.1 Descrigcdo geral sobre a limpeza e desinfecdo

A BBI recomenda a limpeza e desinfegao manual dos Provizio SEM Scanner entre pacientes
utilizando toalhetes de limpeza e desinfegao nao abrasivos registados pela EPA dos EUA,
conforme descrito nas instrugoes seguintes. O Provizio SEM Scanner nunca deve ser exposto
aos agentes listados na secgao de Garantia e exclusao de responsabilidade. A utilizagao de tais
agentes ira anular a garantia e podera danificar o scanner.

Os sensores de uso Unico devem ser eliminados de acordo com as politicas e procedimentos
institucionais para os materiais que entrem em contacto com o paciente.

O Provizio SEM Scanner deve ser limpo e desinfetado usando toalhetes de limpeza e desinfe¢ao
nao abrasivos, contendo agentes quimicos de nivel intermédio. A limpeza e desinfecao sao
processos sequenciais. Para cumprir os requisitos de limpeza e desinfe¢ao dos dispositivos

de nivel de risco intermédio, a BBI testou a utilizagao de toalhetes concebidos para executar
ambos os processos: um produto de limpeza e desinfetante quimico na forma de um toalhete.

A maioria dos toalhetes de utilizagao nos cuidados de salde, tal como os CaviWipe™
fabricados pela Metrex Research sao concebidos para limpar e desinfetar. Os toalhetes
CaviWipe™ foram testados pela BBI.
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Instrucoes de limpeza do scanner

O Provizio SEM Scanner deve ser limpo usando toalhetes de limpeza nao abrasivos, humedecidos
com agentes como alcool isopropilico ou detergentes suaves.

(1
(2)

©)

(4)

®)

Ao usar um toalhete novo, verifique se este esta humido.

Limpe cuidadosamente todas as superficies do Provizio SEM Scanner durante

45 segundos para remover a sujidade e detritos do SEM Scanner, como ilustrado
na Figura 25 e Figura 26. Continue a limpar durante os 45 segundos completos,
mesmo que nao exista sujidade ou detritos visiveis. Nao reutilize os toalhetes.

Figura 23. Limpe as zonas laterais do Figura 24. Limpe a parte frontal e posterior

SEM Scanner do SEM Scanner

Retire um toalhete novo do dispensador e verifique se o toalhete esta humido.

Limpe cuidadosamente todas as superficies do scanner durante um minimo de 30
segundos para remover qualquer sujidade visivel remanescente. Continue a limpar
durante os 30 segundos completos, mesmo que nao exista sujidade ou detritos visiveis.
A superficie do dispositivo devera ficar totalmente coberta pela solugao do toalhete.
Nao reutilize os toalhetes.

Retire um toalhete novo do dispensador e verifique se este esta humido.

Limpe cuidadosamente todas as superficies do SEM Scanner durante um minimo
de 30 segundos. Continue a limpar durante os 30 segundos completos, mesmo que
nao exista sujidade ou detritos visiveis. A superficie do dispositivo devera ficar
totalmente coberta pela solugao do toalhete. Nao reutilize os toalhetes.

Elimine o(s) toalhete(s) usado(s) de acordo com as instrugoes do fabricante do toalhete.
Se nao forem fornecidas instrugoes, a eliminagao recomendada do(s) toalhete(s)
usado(s) é a do lixo médico; nunca na sanita.
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7.3 Instrucéoes de desinfecdo do scanner

Para desinfetar corretamente as superficies externas do Provizio SEM Scanner utilizando

os toalhetes CaviWipe™ pela Metrex Research, siga os passos abaixo. Recomenda-se

a utilizagao de luvas e de um avental durante a limpeza e desinfe¢ao do dispositivo. Leia as
instrugoes do rétulo dos toalhetes CaviWipe™ para obter uma lista completa de precaugoes
e orientagoes de uso: os fabricantes sao atualizados periodicamente.

Se preferir outros toalhetes, selecione toalhetes de limpeza e desinfe¢ao de nivel intermédio
nao abrasivos. Os utilizadores devem seguir as instrugoes de limpeza e desinfe¢ao do fabricante
do toalhete. O toalhete selecionado nao deve conter quaisquer agentes quimicos listados

na secgao de Garantia e exclusao de responsabilidade.

7.3.1 Passos de desinfecdo utilizando toalhetes CaviWipe

Nota: Ao limpar o dispositivo com o toalhete, estd a aplicar o agente de limpeza e desinfecdo no
dispositivo.
Antes de comegar a desinfe¢do, limpe primeiro o dispositivo como descrito acima.

(1) Retire um toalhete novo CaviWipe™ do dispensador e verifique se o toalhete
esta humido.

(2) Limpe cuidadosamente todas as superficies do Provizio SEM Scanner durante
45 segundos para remover a sujidade e detritos do SEM Scanner, como ilustrado
na Figura 25 e Figura 26. Continue a limpar durante os 45 segundos completos,
mesmo que nao exista sujidade ou detritos visiveis. Nao reutilize os toalhetes.

Figura 25. Desinfetar as zonas laterais do Figura 26. Desinfete a parte frontal
SEM Scanner e posterior do SEM Scanner
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Retire um toalhete novo do dispensador e verifique se o toalhete esta humido.

Limpe cuidadosamente todas as superficies do scanner durante um minimo de 30
segundos para remover qualquer sujidade visivel remanescente. Continue a limpar
durante os 30 segundos completos, mesmo que nao exista sujidade ou detritos visiveis.
A superficie do dispositivo devera ficar totalmente coberta pela solugao do toalhete.
Nao reutilize os toalhetes.

Retire um toalhete novo do dispensador e verifique se este esta himido.

Limpe cuidadosamente todas as superficies do SEM Scanner durante um minimo
de 30 segundos. Continue a limpar durante os 30 segundos completos, mesmo que
nao exista sujidade ou detritos visiveis. A superficie do dispositivo devera ficar
totalmente coberta pela solugao do toalhete. Nao reutilize os toalhetes.

Elimine o(s) toalhete(s) usado(s) de acordo com as instrugoes do fabricante do toalhete.
Se nao forem fornecidas instrugoes, a eliminagao recomendada do(s) toalhete(s)
usado(s) é a do lixo médico; nunca na sanita.

Para o segundo passo, a desinfecao:

(6)

7)

Apos concluir os Passos | a 5 para a limpeza, repita estes passos para efetuar a
desinfecao.

Coloque o scanner limpo numa superficie asséptica ou desinfetada apos limpar durante,
pelo menos, 2 minutos para desinfetar adequadamente o dispositivo, antes deste ser
devolvido a zona de armazenamento ou de ser utilizado noutro paciente.

» Nota: Nao coloque o dispositivo com o sensor para baixo numa superficie suja.
Isto ira “sujar” o seu scanner limpo.

» Para obter o mais alto nivel de desinfegao, as instrugoes do rétulo da CaviWipe™
especificam 3 minutos de contacto continuo da superficie com o agente quimico
durante a desinfecao. As superficies devem estar visivelmente molhadas durante
3 minutos.

» A limpeza continua do scanner nao é necessaria.

» Se forem necessarios toalhetes adicionais para manter as superficies molhadas,
limpe o dispositivo com um toalhete novo. Nao reutilize os toalhetes.

Permita que o SEM Scanner seque completamente da limpeza e desinfegao, antes de
O usar num paciente.
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O rotulo principal EPA da CaviWipe (emitido em agosto de 2018), declara que “a exposigao
repetida pode causar irritagao leve” e que se um utilizador entrar em contato com o
desinfetante, este deve “lavar todas as areas afetadas e expostas com agua e sabao.”

Os utilizadores dos toalhetes podem ser expostos diretamente ao liquido da solugao
desinfetante. O utilizador do toalhete é exposto ao liquido de varias formas, incluindo através
do toque, de salpicos e de gotas. O utilizador deve usar luvas e um avental e, caso contrario,
em seguida, recomenda-se lavar as maos.

7.4 Limpar o hub de carregamento

O hub de carregamento é colocado normalmente num ambiente de escritério ou estagao
de trabalho limpo, com scanners limpos e desinfetados; e deve ser limpo somente
quando necessario.

Siga as recomendagoes fornecidas acima para a limpeza e a desinfecao para uma limpeza mais
extensa se o sistema ficar sujo ou contaminado acidentalmente.
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8 Interpretacao clinica

A interpretagao clinica das leituras com o Provizio SEM Scanner comeca pela recolha de um
conjunto de medigoes efetuadas para cada zona anatomica sob avaliagao, como descrito
na Seccao 5. Apods o conjunto de medigoes ter sido recolhido, o valor SEMA sera apresentado.

Um valor SEMA igual ou superior a 0,6 numa zona anatomica pode sugerir um risco aumentado
de Ulceras de pressao.

O valor SEMA deve ser considerado em conjunto com outras medidas do padrao de cuidados
e de critérios clinicos.

Deve ser seguido o padrao de cuidados para reduzir o risco de desenvolver ulceras
de pressao. As leituras dos Provizio SEM Scanner podem ser utilizadas para apoiar
o aumento da intervengao, mas nunca devem constituir a base para uma diminuicao
da intervencao.

Este dispositivo nao se destina a ser usado para detetar ou diagnosticar Ulceras de pressao.

8.1 Obtencdo de valores de Delta (A) do SEM Scanner

A tecnologia de medi¢ao do Provizio Scanner ¢ idéntica a do SEM Scanner 200 e os resultados
de avaliagao clinica do SEM Scanner 200 sao aplicaveis ao sistema do Provizio SEM Scanner.

Foram utilizados os resultados do estudo clinico (SEM200-008 ou “008”) de 182 individuos com
437 zonas anatomicas para obter a validade clinica dos valores SEMA. O estudo clinico 008 foi
um estudo prospetivo, com ocultagao, que comparou o SEM Scanner com o atual Padrao de
Cuidados, Avaliagao Visual da Pele (AVP), na identificacao de pacientes com tecido em risco
aumentado de desenvolver Ulceras de pressao nos calcanhares ou no sacro. O SEM Scanner
avalia a capacidade elétrica da pele e do tecido abaixo do elétrodo quando colocado sobre

a pele do paciente. A AVP procura identificar as ulceras de pressao (estadio | e posteriores)
assim que sejam visiveis ao nivel da pele.
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8.1.1 SEM200-008 - Populacdo do estudo

No estudo 008 havia 12 locais tnicos de ensaios clinicos nos Estados Unidos e no Reino Unido
que foram incluidos no estudo. Cada um tinha seu proprio investigador principal. Os individuos
do estudo 008 receberam interveng¢oes de cuidados padrao para prevengao e gestao de Ulceras
de pressao. Esses individuos apresentavam um risco variavel de desenvolvimento de Ulceras de
pressao (conforme definido pelas atuais ferramentas de avaliagao do risco) e, portanto, as
intervengoes eram realizadas.

De acordo com os critérios de inclusao do protocolo do estudo, esses pacientes foram
definidos como “em risco” se satisfizessem um dos seguintes critérios:

e Pontuagao de risco de Ulceras de pressao — Braden < |5; Waterlow 2 10 ou
Norton < 18;

¢ Ma mobilidade; por exemplo, subpontuagao de mobilidade de Braden <2;
subpontuagao de mobilidade de Waterlow >2; subpontuagao de mobilidade
do Norton <2; ou mobilidade deficiente de acordo com o julgamento clinico
(paciente confinado a cadeira ou acamado);

e Ma nutrigao; por exemplo, subpontuagao de nutrigao de Braden <2; subpontuagao
nutricional de Waterlow> 2; ou outro indicador de ma nutricao; e/ou

e Procedimento clinico (por exemplo, cirurgia, radiografia, etc.) envolvendo imobilidade
e incapacidade de mudar de posi¢ao durante 4 horas ou mais.

Cento e oitenta e dois individuos (182) foram indicados como Intengao de Tratamento (ITT).
Destes individuos, 170 foram incluidos nos célculos de sensibilidade e especificidade tendo-se
formado 48 ulceras de pressao em 36 individuos.

O registo dos individuos ocorreu ao longo de uma gama de tipos de instituigoes de estudo:

Trauma ortopédico: 14% (n = 26 individuos)
Cirurgia clinica: 27% (n = 50 individuos)

Cuidados de longa duragao: 32% (n = 58 individuos)
UCI: 9% (n = 17 individuos)

Reabilitagao: 4% (n = 7 individuos)

Cuidados neurolégicos: 8% (n = |5 individuos)
Outro/Misto: 5% (n = 9 individuos)

NoOUhAWDN =

8.1.2 SEM200-008 - Resultados

Os dados de sensibilidade e especificidade apresentados em Tabela 10 e Tabela || mostram
de que forma o SEM Scanner 200 se compara a avaliagao visual da pele na identificacao de
pacientes com tecido em risco de desenvolver Ulceras de pressao nos calcanhares ou no sacro.
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Tabela 10 Resultados finais para as zonas anatémicas individuais

Total de pacientes na
populacao da ITT
(182)/Zonas anatomicas

Nenhuma ulcera de

Ulcera de pressao visivel m e s
pressao visivel

totais (437)
SEMA = 0,6 42 261
SEMA < 0,6 6 128

Tabela || Intervalo de SEM A e intervalos de confianc¢a utilizando o método sequencial

Sensibilidade! Especificidade!
SEMA n % IC 95% n % IC 95%
20,6 42 87,4% 77,8%, 96,7% 124 33,0% 27,6%, 38,7%

I A anilise de sensibilidade e especificidade foi realizada seguindo uma regra de andlise de 2 de 3 observagdes consecutivas
de um delta SEM de 0,6 ou superior (‘“SEM positivo”) ou delta SEM menor que 0,6 (“SEM negativo”) de uma janela de cinco
dias de saida do estudo ou quando uma ulcera de pressio ¢é identificada pela avaliagdo visual da pele. Esta regra de analise
foi definida antes de a analise do estudo ser efetuada.

Desenvolveram-se 48 ulceras de pressao na populagao com intengao de tratamento constituida
por 36 individuos (26% de incidéncia na populagao ITT) com varios pacientes a desenvolverem,
pelo menos, uma Ulcera de pressao em zonas anatomicas separadas.

Os profissionais de saude avaliaram 437 zonas anatdmicas individuais de 182 individuos na ITT.
Estas zonas foram classificadas de acordo com o apresentado na Tabela 10. Os resultados
foram classificados como:

e Verdadeiros positivos - uma ulcera de pressao visivel e um delta SEM de 0,6 ou
superior (“niveis anormais de SEM”). Existiam 42 zonas anatdmicas nesta categoria.

e Verdadeiros negativos - nenhuma Ulcera de pressao visivel e um delta SEM inferior
a 0,6 (“valores sem variagao”). Existiam 128 zonas anatomicas nesta categoria.

e Falsos negativos - uma Ulcera de pressao visivel e um delta SEM inferior
a 0,6 (“sem variagao”). Existiam seis zonas anatomicas nesta categoria.

e Falsos positivos - nenhuma ulcera de pressao visivel e um delta SEM de 0,6 ou

superior (“niveis anormais de SEM”). Existiam 26| zonas anatomicas nesta categoria.
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A fim de explicar adequadamente a correlagao entre individuos nas estimativas dos intervalos
de confianga de 95% para sensibilidade e especificidade, foi utilizado o método sequencial.

O método sequencial foi aplicado por amostragem, com substituigao, a partir do conjunto

de dados original. A amostragem foi efetuada numa base por individuo, de modo que fossem
extraidos todos os registos de um participante escolhido aleatoriamente. Foram gerados mil
conjuntos de dados utilizando este método, cada um com o mesmo nimero de individuos que
o conjunto de dados original.

As estimativas de sensibilidade e especificidade foram entao calculadas para os conjuntos de
dados tomando como base o valor mediano. Os limites de confianga foram gerados a partir
dos percentis de 2,5 e 97,5. Isto resultou nas seguintes estimativas (Tabela I I).
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9 Orientacoes e declaracao do fabricante — Emissoes
eletromagnéticas

Estes dados foram incluidos ao abrigo dos requisitos de rotulagem incluidos na IEC 60601-1.

O Provizio SEM Scanner destina-se a utilizagdo em ambientes eletromagnéticos especificados
na Tabela 12. Os utilizadores devem assegurar que os Provizio SEM Scanner sao usados em

tal ambiente.

9.1 Ambiente eletromagnético

Tabela 12 Ambiente eletromagnético

Teste de emissoes Conformidade | Ambiente eletromagnético - Orientagcao
Emissoes de RF Grupo | O Provizio SEM Scanner 250 é um dispositivo
CISPRI que so utiliza energia de RF para o seu
funcionamento interno. Assim, as suas emissoes
de RF sao muito baixas e nao é provavel que
provoquem qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos proximos.
Emissoes de RF Classe B O Provizio SEM Scanner 250 é adequado para
CISPRI | utilizar em todos os edificios que nao sejam para
Emissoes harmonicas Conforme fins residenciais e em edificios ligados a uma rede
IEC 61000-3-2 de fornecimento de energia de baixa tensao que
Flutuagoes de Conforme alimente edificios utilizados para fins residenciais.

tensao/emissoes
de tremulacao
IEC 61000-3-3
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9.2 Imunidade eletromagnética
Tabela 13 Imunidade eletromagnética — Parte |
Teste de IEC 60601 Conformidade | Ambiente eletromagnético -
imunidade Nivel do teste Orientacao
Descarga * 8 kV contacto * 8 kV contacto Os pavimentos devem ser de madeira,
eletrostatica + 15 KV ar + 15 KV ar Iadr‘llhos ceramicos ou betdo. Se os
(ESD) pavimentos estiverem cobertos por
IEC 61000-4-2 material sintético, a humidade relativa
deve ser de, pelo menos, 30%.

Transitorio *+ 2 kV para *+ 2 kV para A qualidade da corrente elétrica deve
elétrico linhas elétricas linhas elétricas ser a de um ambiente comercial ou
rapido/rajada de alimentagao de alimentagao institucional tipico.
IEC 61000-4-4 |, | 1y para linhas | n/a (a unidade nio

elétricas de contém quaisquer

alimentagao/saida | linhas de sinal,

controlo ou
telecomunicagoes)

Ondas de % | kV linha(s) % | kV linha(s) A qualidade da corrente elétrica deve
choque para linha(s) para linha(s) ser a de um ambiente comercial ou
IEC 61000-4-5 +2 kV linhas para | + 2 kV linhas para institucional tipico.

a terra a terra
Quedas de <5% UT (> 95% de | <5% UT (> 95% A qualidade da corrente elétrica deve
tensao, queda em UT) de queda em UT) | ser a de um ambiente comercial ou
interrupgoes durante 0,5 ciclos | durante 0,5 ciclos | institucional tipico. Se o utilizador do
curta.s ) 40% UT (60% de | 40% UT (60% de sistema de carreganf\ento do SEM
e variagoes de Scanner 200 necessitar de o operar de

~ queda em UT) queda em UT) , . ~

tensdo nas forma continua durante interrupgdes no

linhas elétricas
de alimentagao
IEC 61000-4-1 1

durante 5 ciclos

70% UT (30% de
queda em UT)
durante 30 ciclos

<5% UT (>95% de
queda em UT)
durante

5 segundos

durante 5 ciclos

70% UT (30% de
queda em UT)
durante 30 ciclos

<5% UT (>95% de
queda em UT)
durante

5 segundos

fornecimento de energia, recomenda-se
que o sistema Scanner SEM 200 seja
alimentado por uma unidade de
alimentagao ininterrupta (UPS) ou

por uma bateria.
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Tabela 14 Imunidade eletromagnética — Parte 2

Teste de IEC 60601 Conformidade | Ambiente eletromagnético -

imunidade Nivel do teste Orientacao

Campo 30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos devido a frequéncia

magnético de poténcia devem apresentar niveis

gerado por caracteristicos de locais tipicos situados

corrente com em ambientes comerciais ou

frequéncia de institucionais tipicos.

50/60 Hz

IEC 61000-4-8

RF conduzida 3 Vims 3 Vims Os equipamentos de comunicagoes de

IEC 61000-4-6 150 kHz até RF portateis e méveis nao devem ser

z até o T
80 MHz utilizados a uma distancia de qualquer

componente do sistema SEM Scanner 200,
incluindo cabos, inferior a distancia de
separagao recomendada, calculada a partir
da equagio aplicavel a frequéncia do
transmissor.

RF irradiada 3V/im 3 Vim Distancia de separagdo recomendada:

IEC 61000-4-3 .

50 Mtz ace d =1.2-vP |50kHz até 80 MHz
, z

d=12-+/P 80 MHz até 800 MHz

d=23- \/F 800MHz até 2,7 GHz

em que P ¢é a classificagao da poténcia
maxima de saida do transmissor em watts
(W), de acordo com o fabricante do
transmissor, e d é a distancia de separagao
recomendada em metros (m).

As intensidades de campo de um transmissor
de RF fixo, conforme determinado por um
estudo eletromagnético do local A, deve ser
inferior ao nivel de conformidade em cada
faixa de frequéncia B.

Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades dos equipamentos que

(o)

apresentem o seguinte simbolo: ‘
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9.3 Distdncia de separacdo

O Provizio SEM Scanner destina-se a utilizagao em ambientes eletromagnéticos em que

as perturbagoes de RF irradiada estejam controladas. O utilizador do Provizio SEM Scanner
pode ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas ao manter uma distancia minima entre
equipamentos de comunicagao de RF (transmissores) portateis € moveis e o Provizio

SEM Scanner, conforme recomendado a seguir, de acordo com a poténcia maxima de saida
do equipamento de comunicagao. A distancia de separagao recomendada entre equipamentos
de comunicagao de RF portateis e méveis e o Provizio SEM Scanner encontra-se listada na
Tabela 5.

Tabela 15 Distancia de separaciao

Distancia de separacdao de acordo com a frequéncia do transmissor (em metros)

Poténcia maxima de | |50 kHz até 80 MHz 80 MHz até 800 MHz | 800 MHz até 2,5 GHz
iif:sm:id(w; d=12-{P d=12-4P d=23-AP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
| 1,2 1,2 23
10 38 3,8 73
100 12 12 23

Para transmissores classificados com uma poténcia maxima de saida que ndo se encontra na lista,
a distancia de separagao d recomendada, em metros (m), pode ser estimada utilizando a equagao
aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é o valor maximo de saida medido no transmissor
em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA: Para 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais elevada.

NOTA: Estas diretrizes poderao nao se aplicar em todas as situagoes. A propagacao eletromagnética
¢ afetada pela absorcao e pela reflexao por estruturas, objetos e pessoas.
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|0Especificacoes

Tabela 16 Especificacoes
Item EspecificacGes
Pecga aplicada Tipo BF

Duragao da bateria

3 horas (tipica)

Método de limpeza e desinfegao

Limpar o dispositivo como definido na Secgao 7

Protecao contra entrada de agua

IPX1

Ciclo de operagao

Operagao continua

Fonte de energia

Equipamento alimentado internamente

Intervalo de valores SEM

0,3 até 3,9 unidades de valor SEM

Repetibilidade*' do valor do SEM

+/- 0,2 unidades de valor SEM

Armazenamento

O Provizio SEM Scanner devera ser armazenado sob condigoes
de temperatura entre -20 °C e 45 °C e humidade relativa
(sem condensagao) de 5% a 90%.

Condigoes de operagao

O Provizio SEM Scanner devera ser operado sob condi¢oes de
temperatura entre |5 °C e 35 °C e humidade relativa
(sem condensagao) de 5% a 90%.

Tensao da rede elétrica de CA
do tapete de carregamento

100-240 V

Corrente da rede elétrica do
tapete de carregamento

05A

' Repetibilidade é a variagdo de um Gnico dispositivo a0 medir o mesmo local pela mesma pessoa quando sio
efetuadas varias medigoes uma apos a outra (“repetigoes”) naquele momento.
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I | Eliminacao

I1.1 Embalagem

Siga as politicas e procedimentos da sua instituicao relacionados com a reciclagem e eliminagao
de embalagens.

I11.2 Sensor de uso Unico

Os sensores de uso Unico devem ser eliminados de acordo com as politicas e procedimentos
institucionais para os materiais que entrem em contacto com o paciente.

11.3 Scanner

Os scanners limpos e desinfetados devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais
para a eliminagao de residuos elétricos e eletronicos.
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I2Resolucao de problemas

PORTUGUES

Se qualquer situagao nao puder ser resolvida, contacte o seu especialista de produto ou o apoio

ao cliente da BBI.

Tabela 17. Resolucdo de problemas

Problema

Resolucao

O scanner nao liga

Certifique-se de que o Provizio SEM Scanner
esta totalmente carregado de acordo com
a Secgao 3.2.

O scanner desliga-se antes de registar
uma leitura

Certifique-se de que o Provizio SEM Scanner
esta totalmente carregado de acordo com
a Secgao 3.2.

Nao aparece nada no ecra quando o Botao de
Acao é pressionado mesmo depois de a unidade
ter sido carregada ativamente durante 6 horas.

Contacte o seu especialista de produto ou
o apoio ao cliente da BBI.

O indicador de carregamento (luz verde) nao
acende quando o Scanner esta posicionado
no carregador.

Certifique-se de que o hub de carregamento
esta ligado a uma fonte de energia e que todos
os cabos estao devidamente ligados.

Certifique-se de que o Provizio SEM Scanner
se encontra devidamente posicionado no hub
de carregamento.

Certifique-se de que o fornecimento de energia
esta ligado.

O ecra esta danificado.

Nao continue a utilizar o dispositivo.
Experimente desligar o dispositivo e depois
liga-lo novamente.

O dispositivo apresenta fissuras ou danos
visiveis num sitio qualquer.

Nao continue a utilizar o dispositivo. Contacte
o seu especialista de produto ou o apoio ao
cliente da BBI.

O revestimento fino que envolve um elétrodo
esta a descamar ou um elétrodo esta a
separar-se da membrana flexivel.

Nao continue a utilizar o dispositivo. Contacte
o seu especialista de produto ou o apoio ao
cliente da BBI.
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PORTUGUES

Problema

Resolucao

Nao ha nenhuma indicagao de uma medicao
SEM durante uma sessao por flash visual,
som ou alteragao no ecra

Certifique-se de o scanner esta ligado.

Certifique-se de que o scanner esta no ecra de
medicao para o modo selecionado.

Certifique-se de que o sensor de uso Unico esta
posicionado corretamente (apenas Provizio

SEM Scanner S).

O sensor de uso Unico nao se liga ao conector
do sensor

Certifique-se de que tem um scanner da versao
Provizio SEM Scanner S.

Certifique-se de que o sensor de uso Unico
esta alinhado corretamente.

Os dados do paciente nao sao carregados

Certifique-se de que o scanner esta configurado
corretamente para ligar ao Servidor Gateway.
Consulte o seu departamento de tecnologias
de informacao.
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PORTUGUES
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