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|. Avisos e precaucoes de seguranca

O Provizio SEM Scanner e o Provizio SEM Scanner S foram projetados e construidos de acordo
com os regulamentos e requisitos aplicaveis dos EUA, bem como de acordo com as normas
dos EUA e internacionais para a operagao de equipamentos elétricos, compatibilidade
eletromagnética e os requisitos de seguranca 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

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

A

I1.1. Adverténcias

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

= 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: Utilize 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 nestas
instrugoes para utilizagao, apos ser utilizado num paciente.

= AVISO: Para evitar a contaminagao cruzada de pacientes, use um novo sensor de
utilizagao Unica, nao aberto, por paciente e por sessao. Podem ser examinadas varias
zonas anatoémicas usando o mesmo sensor numa sessao, ho entanto, certifique-se de
que um novo sensor € usado para cada nova sessao.
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= 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 s6
pode receber manutengao do fabricante (Bruin Biometrics) ou um centro de assisténcia
autorizado pela Bruin Biometrics. Contacte o Técnico do Produto ou o Representante
de Assisténcia ao Cliente, relativamente a qualquer dispositivo que nao funcione
corretamente.

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

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

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

= AVISO: Certifique-se de que nao existe material estranho na ranhura do hub de
carregamento, antes de colocar o scanner no mesmo.

1.2. Cuidado

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

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

» PRECAUGAO: Nio mergulhe o Provizio SEM Scanner. A imersio pode danificar o
scanner e impedir que este funcione normalmente.

2. Geral

2.1. Objetivo

Este documento descreve como se ligar a aplicagio Gateway instalada numa instituicao e guia
o utilizador através dos varios ecras.
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2.2, Requisitos

A maquina virtual (VM) do servidor Web da Bruin Biometrics.

2.3. Nomenclatura

Maquina virtual: A VM do servidor Web da Bruin Biometrics que esta instalada no servidor
fornecido pela instituigao e fornece um ambiente de trabalho para a aplicagao
Web DA Bruin Biometrics.

As Ulceras de pressao também siao chamadas de lesGes de pressao, ulceras de decubito, uUlceras
do acamado ou escaras de pressao.

24. Indicacées 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 estao em risco aumentado de Ulceras de pressao.

2.5. Contraindicacoes

Nao utilizar em pele ferida.

2.6. Perfil do utilizador previsto

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

2.7. Efeitos adversos

Nao ha efeitos adversos conhecidos ao usar o scanner.

2.8. Garantia e exclusdo de responsabilidade

Este manual destina-se a fornecer instrugoes sobre o uso adequado do SEM. Devem ser usadas
em conjunto com a formagao adequada. A Bruin Biometrics LLC assegura a garantia do Provizio
SEM Scanner relativamente a defeitos do material e de produgao durante trés (3) anos a partir
da data de aquisi¢ao do equipamento a Bruin Biometrics ou uma subsidiaria daquela. Esta
garantia apenas é concedida ao comprador original do SEM Scanner. Ao abrigo da garantia, a
Bruin Biometrics 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
protegao 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 substituigao ao abrigo desta garantia, os compradores devem
contactar o servigo local de apoio ao cliente.
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As condi¢oes da garantia podem ser diferentes para alguns paises. Entre em contacto com
o seu servigo 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 Bruin Biometrics um produto que nao esteja devidamente embalado,
quaisquer danos fisicos apresentados pelo Produto no momento da recegao e inspegao pela
Bruin Biometrics e que nao tenham sido previamente comunicados, serao presumidos como
tendo ocorrido durante a viagem e serao da responsabilidade do Comprador.

2.8.1.Exclusées

A utilizagao do instrumento de uma forma diferente da descrita neste manual pode resultar
num funcionamento incorreto. Esta garantia estd limitada a defeitos e materiais que podem ser
atribuidos a uma falha ou defeito do interior do SEM Scanner.

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 Bruin Biometrics, (d) cujo niUmero de série tenha sido removido ou
se apresente ilegivel, (e) tenham sido modificados por alguém que nao pertenca a

Bruin Biometrics 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 no

Tabela I, em baixo.

Tabela | nao é uma lista exaustiva de agentes que podem comprometer a integridade do SEM
Scanner.

Tabela |. Agentes que nunca devem ser utilizados no 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
Cloroférmio Gasolina, sem chumbo Nafta Xileno

2.8.2.Exclusdo de responsabilidade relativamente a garantias adicionais

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

O conteldo destas Instrugoes de utilizagao nao constitui uma garantia.
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bruin ‘BIOMETRICS

2.9.

PORTUGUES (PT)

Tabela de simbolos

Tabela 2. Tabela de simbolos

Simbolo

Significado

Designacao ou numero de Catalogo do fabricante

[sN]

Numero de série

LOT Ndmero de lote

ceg Marcagao CE de acordo com a diretiva europeia relativa a dispositivos médicos
EC|REP Representante autorizado da Uniao Europeia
&UNLY PRECAUGAO: A legislacio 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 regulamentagoes locais para
eliminacao de residuos elétricos e eletronicos

A\
oo
=)

Fabricado por

IPX1

Equipamento a prova de gotas IPX1: O involucro do Provizio SEM Scanner fornece

protegao 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

Ay
o et

PN

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 Instrugoes de Utilizacao

Limites de temperatura (exemplos de limites apresentados)

Limites de humidade (exemplos de limites apresentados)

Conteudo da embalagem

Apenas para uso num Unico paciente

Nao esterilizado
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" bruin ‘BIOMETRICS PORTUGUES (PT)

3. Iniciar sessao

Independentemente dos privilégios que tenha dentro do Gateway, o seu inicio de sessao
comega da mesma forma.

3.1. Inserir as credenciais

Abra um browser e introduza o URL do Gateway dentro da rede da instituigao. Isto deve
apresentar o ecra de inicio de sessao do Gateway.

Welcome to

ONIZIO™ Gateway

SEM SCANNER

Sign in below.

Figura | Ecra de inicio de sessdo do Gateway

Introduza o nome de utilizador e a palavra-passe que usa para outras aplicagoes dentro da sua
instituicao. Clique no botao LOGIN (Iniciar sessao).

3.2. Selecione um idioma

A selegao de idioma da Gateway exibe o idioma da configuragao da instalagao durante a
configuragao pelo Admin. No entanto, permite que cada utilizador selecione o idioma no
Inicio de sessao para a sua sessao.
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Welcome to

ONIZIO™ Gateway

SEM SCANNER

Sign in below.

Figura 2 Selecdao de idioma do utilizador

Clicar em INICIAR SESSAO leva-o ao primeiro ecri da sua Fungio.
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"bruin BIOMETRICS

4. Funcao Clinica

4.1.

Este ecra apresenta uma lista de todos os pacientes atualmente sob cuidados na sua instituigao.

Lista de pacientes

My Dashboard
Gateway
Patient List
% Dashboard
Q  Search by Patient Name or Patient ID 8
% Settings
2 eane JIL PATIENTID £ LASTREADING v  § LEFTWEELOELTA v ) RIGHTHEELOELTA + 1 SACRUM DELTA v
12 JUN 2019
i orz216796938 . . °0.7
Azar Hosseini 0722167949388 T 0.3 0.5 0.7
10 JUN 2019
614725422806 3 . .
Ea Tipene 06147254225 e 03 05 07
08 JUN 2019
Miglena Tadic 0247629296661 e 0.3 .05 .07
02 JUN 2019
Stephen Shaw 0184538797811 Th09sa ° 03 °05 .07
Babila Ebwéls  03s7eTaIs ol 03 e 05 .07
14:09:53
i 12 MAY 2019 .
Iruka Akuchi 0521911792088 o ° 03 0.5 °0.7

PORTUGUES (PT)

Figura 3 Ecra Lista de Pacientes

A Lista de Pacientes apresenta as colunas do Nome, ID do paciente, Data da ultima leitura e
os Ultimos valores delta para o calcanhar esquerdo, calcanhar direito e sacro. E possivel
ordenar cada coluna ao clicar no cabegalho. Existe uma caixa PESQUISAR para encontrar os
campos de nome e PID. Ao passar com o seu rato sobre “PATIENTS SCANNED IN THE LAST
3 DAYS” (PACIENTES EXAMINADOS NOS ULTIMOS 3 DIAS) é apresentada uma janela de

pop-up

My Dashboard
1 1 A4
Patient List 0s eos  eon
€ ast
£ Dashboard
Jashboar QU eerens A . 03 05 eo7 8
e Miglena Tadic Y 05 e07
2 eanenr T parientio @ vast reaot  Stophen Shaw S03 €05 %07 . sacewmor
BabilaEbwite c03 e0s e07
Azar Hi i 0722167969388 BT Iruka Akuchi 0.3 05 0.7 ® 0.7
zar Hosseini 07221679595 NN ke e :
Dashante Clarke 03 s0s 07
10.JUN 201
Ea Tipene 0614725622806 io9.aa  ShirsiSubaru 02 e05 07 .07
08 JUN 2019
Migle Tadi 0247629296661 . © 0.7
glena Tadic (o 03 05 o
02 JUN 2019
StephenShaw 018653797811 . .
P 14:09:53 03 0.5 0.7
Babila Ebwéls  oxsasermis 0 ar 2017 003 .05 ©07
14,09:53
12 MAY 2019
i 0521911792088 3 . 0.7
Iruks Akuchi 0521911792088 NSt 03 05 07

Figura 4 Pacientes examinados nos ultimos trés dias

Clique no nome de um paciente para visualizar a ficha do paciente.
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4.2, Ficha do paciente

A pagina Ficha do Paciente apresenta um grafico dos valores delta ao longo de um periodo
de tempo que pode ser selecionado pelo botao na parte inferior da pagina. Este exemplo é de
um grafico de 2 semanas. A linha laranja é o limite de 0,6 para um delta acionavel. A legenda do
icone é apresentada na parte superior da pagina.

Azar Hosseini Patient ID
Patient Charts 0722167969388

( \
(0 LeFT HEEL | @ RiGHT HEEL | A SacRUM )

— increased risk on and above reference line

Delta Value

08 d

07 : 3 L A L | -

06 | A L

05 AW L2 Ao A = L A o m

04 e A B L L 3 & °
03 LS - i ° A
02 S ] 'S

01

w B M a ay

Figura 5 Ficha do paciente

Ao pairar o rato sobre um icone apresentara os detalhes numéricos desse ponto de dados.

RO > PATIENT DETAILS

Azar Hosseini Patient ID
Patient Charts 0722167969388

(M LerFT HEEL (@ RIGHT HEEL | A SACRUM )

increased risk on and above reference ine

Delta Value

08

o N - Q. am
o N 13/ JUN /2019

0s A ° A - L] A "o n

0w @ - A& L
0 L] A
02 - A

B o s o sy

Figura 6 Detalhes do ponto de dados

Clicar num icone apresentara um pop-up com um grafico dos valores SEM que foram usados
para gerar este valor delta.
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LI

DASKBOARD > PATIENT DETAILS

Azar Hosseini Patient ID

(. LEFT HEEL ‘ @ RIGHT HEEL | A SACRUM )

2% Dashboard

— increased risk on and abave reference line

24
23 Reading Details X
22

20 | { LeftHeel

DELTA VALUE 3.0

16 0.7

SEM Value
|
]
|
]
|

| Date: 12 Jun 2019

Delta Value
B

12 | Time: 10:07 am 1.0

& S 3 S S S o
S S S < S S S

Ul 2w 3w 1M 3M 1Y

Figura 7 Valores SEM para um ponto de dados

Feche a janela do browser para sair da sessao.

4.3. Exportar dados

A funcionalidade Export Data (Exportar dados) permite que os utilizadores selecionem
critérios e exportem os dados do SEM em formato CSV para as opgoes selecionadas.

My Dashboard

Gateway
Export Data
5 Dashboard
F
B Export Data
® 5]
2 PATIENT PATIENT 1D £ READING DATEITIME 7 SACRUM DELTA § RIGHT HEEL DELTA § LEFT HEEL DELTA

Figura 8a visualizacdao de exportacdo de dados SEM

O:s filtros e opgoes disponiveis para exportagao de dados sao:
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e Todos os pacientes ou Pacientes selecionados
e Dados nao encriptados (ID do paciente e nome do paciente reais) ou
Dados Encriptados (ID do paciente e nome do paciente nao identificaveis)

e Para dados nao encriptados, o seguinte aviso sera apresentado:
o Os dados exportados do paciente estardo NAO ENCRIPTADOS. Devem existir
salvaguardas adequadas para proteger os dados.

e Filtrar por intervalo de datas

e Filtrar por tipo de leitura (SEM, calcanhar direito, calcanhar esquerdo)
e Ver dados no ecra

e Exportar dados em formato CSV

Clicar no menu esquerdo “Exportar Dados” abre o ecra acima. Selecione as opgoes desejadas e
clique em “Ver Dados” para atualizar os dados no ecra.

“Transferir CSV” ficara ativado assim que tiver “Atualizado os dados” clicando em “apresentar
dados”.

Clicar em “Transferir CSV” fara a transferéncia do ficheiro (csv ou zip) para o disco rigido do
seu computador na pasta de transferéncias. Também pode ser aberto no Excel.
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5. Funcao de administrador

O Menu Admin lista varias opgoes para permitir a gestao do Painel de controlo,
Dispositivos, Definicdes de idioma, Configuracdo da base de dados e
Mapeamento de dados.

AONVIZIO

SEM SCANNER

Gateway

Dashboard
LDAP Mapping
Data Mapping
Device Status
Setup
Settings

Export Data

Figura 9 Menu Admin

5.1. Painel de controlo

O Painel de controlo mostra a percentagem de pacientes que foram examinados com
o Provizio SEM Scanner e que estao acima ou abaixo do limite de 0,6 naquele dia.

Por exemplo: Na imagem abaixo, foi examinado um unico paciente, o SACRUM foi
examinado como superior a 0,6, enquanto os calcanhares direito e esquerdo foram
examinados como inferior a 0,6
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Today's Reading

1 Patients

Figura 10 Grafico do painel de controlo

O grafico de linhas de Analise Geral apresenta o niumero total de leituras delta para
o periodo de 7 dias anterior, categorizado como baixo risco (<0,6) ou alto risco (= 0,6) numa
base diaria.

Por exemplo: Na Figura abaixo, o Grafico foi criado no dia 09 de julho. Nao houve leituras a

03 de julho, 04 de julho e 05 de julho. Depois, no dia 06 de julho, houve um total de 5 leituras.

01 leitura foi superior a 0,6, ao passo que 4 leituras foram inferiores a 0,6. Nao houve leituras a
07 de julho, 08 de julho e 09 de julho.

OVERALL ANALYSIS LOW RISK HIGH RISK
5 4 1

Figura 1| Grafico de analise

5.2 Mapeamento LDAP

Selecione Admin (Administrador) ou Clinical (Clinico) a partir do menu pendente
Local Roles (Fungoes locais).
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PORTUGUES (PT)

LOCAL ROLES

Admin v ‘

Figura 12 Selecionar a funcdao a mapear

Pesquise a tabela de Fungdes LDAP a direita ou desloque-se até a fungao LDAP certa.

Selecione as caixas de selegao aplicaveis para selecionar as fungoes a partir da tabela
LDAP Roles (Fungoes LDAP) a direita.

ONIZIO

My Dashboard

Gateway

LDAP Mapping
%% Dashboard

LDAP Mapping Security

Data Mapping Q

Device Status LOCAL ROLES LDAP ROLES

Setup B
Admin escription

Settings
Administrators

Export Data B Save

Print Operators

Backup Operators

Figura 13a Mapeamento de funcoes

Clique no botao Save (Guardar) para guardar as suas definigoes.
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5.3. Mapeamento de dados

O Mapeamento de dados permite que o utilizador corrija qualquer ID de paciente que possa
ter sido inserida incorretamente ou atualizada apos o exame, como a partir de uma
ID temporaria para uma ID permanente.

@Ye]
My Dashboard

Gateway

Data Mapping

Dashboard

LDAP Mapping Merge

Data Mapping

Incorrect Patient ID Correct Patient ID
Device Status

Setup

Settings

Export Data

Figura 13b Mapeamento de dados

Clique no botao Save (Guardar) para guardar o mapeamento de dados.

5.4. Estado do dispositivo

A Device Status List (Lista de estado do dispositivo) apresenta informagoes para todos os
dispositivos ativados, incluindo a Activation Date (Data de Ativagao), o Mac Address
(Endereco MAC), o Serial Number (Numero de série), a Last Communication

(Ultima comunicacio) e as Actions (Acdes). Todas as colunas podem ser ordenadas.

PROVIZIO
SEM SCANNER My Dashboard

Gateway
Device Status List
# Dashboard

LDAP Mapping

Show 10 entries Search.

DEIERETTILT]

Activation Date MAC Address Serial Number Last Communication Actions
Device Status

04/16/2021 02:00 F8-F0-05-7B-3F-5D Alex Device 04/30/2021 03:14
Setup
Settings
Export Data 04/20/2021 01:25 18-f0-05-7b-42-25 richard_test 05/17/2021 01:07

04/23/2021 04:33 18-10-05-94-cd-b2 20201102032 06/03/2021 01:25

04/23/2021 04:36 8-f0-05-94-cb-96 2020090008 05/28/2021 02:05

04/23/2021 04:40 18-f0-05-94-c9-8f 20200910002 05/28/2021 02:02

Figura 14 Estado do dispositivo
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Introduza uma palavra-chave na caixa Search (Pesquisar) no canto superior direito para
apresentar as informagoes correspondentes a cadeia de pesquisa. E possivel pesquisar
informacdes de todas as colunas.

ovIzIo
My Dashboard

Gateway

Device Status List
Dashboard

LDAP Mapping

Show 10 entries Search.. | 202011]
Data Mapping
~ Activation Date MAC Address Serial Number Last Communication Actions
Device Status
04/23/2021 04:33 8-f0-05-94-cd-b2 20201102032 06/03/2021 01:25
Setup
Settings
Export Data 04/23/2021 05:29 8-f0-05-7b-41-fa 20201104017 04/28/2021 09:04
05/28/2021 03:51 8-f0-05-94-d1-32 20201115251 06/02/2021 11:10

Showing 1 to 3 of 3 entries (filtered from 22 total entries)

Figura 15 Resultados da pesquisa de dispositivos

Clique em Add Device (Adicionar dispositivo) para inserir um novo SEM Scanner com
endereco MAC e niumero de série.

ONIZIO
SEMSCANNER My Dashboard
Gateway
Add Device
PEELLLET]
LDAP Mapping MAC Address

Data Mapping
Device Status Serial Number

Setup

Settings

Export Data

Figura 16 Adicionar dispositivo

Clique no botao Save (Guardar) para guardar o novo dispositivo.

Aviso! Irreversivel: Clique em Actions (Agoes) para remover um dispositivo da Gateway.
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2OVIZIO
My Dashboard

Gateway

Device Status List
# Dashboard

LDAP Mapping

Show 10 ~ entries Search.
Data Mapping

. Activation Date MAC Address Serial Number Last Communication Actions
Device Status

04/16/2021 02:00 F8-F0-05-7B-3F-5D Alex Device 04/30/2021 03:14
Setup
Settings

Export Data 04/20/202101:25 18-f0-05-7b-42-25 richard_test 05/17/2021 01:07

Figura 17 Remover Dispositivo

5.5. Configuracdo

O ecra de Configuragao apresenta Database Info (Informagoes da base de dados) e LDAP
info (Informagoes LDAP) para o Server Address (Endereco do servidor), Server Port
(Porta do servidor), Username (Nome de utilizador) e Password (Palavra-passe) definidas
inicialmente.

My Dashboard

Gateway

Application Setup
% Dashboard
LDAP Mapping Configuration
Data Mapping
Device Status
Setup
Settings

Export Data

Figura 18 Ecra de informacgdes da base de dados e LDAP

Nao é possivel efetuar aqui qualquer edigao, mas se pretender certificar-se de que as
Database Info (Informagoes da base de dados) estao corretas, clique no botao azul
Test DB Connection (Testar ligagao a base de dados) e/ou Test LDAP Connection
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(Testar ligagao LDAP) no canto inferior esquerdo. Se as informagdes estiverem corretas, sera
apresentada uma mensagem de confirmagao no canto superior direito.

Figura 19 Teste de Ligacao da BD e LDAP com éxito

Nota: Este é um ecra apenas de leitura onde um utilizador Admin pode verificar a
ligacdao, mas o utilizador nao pode alterar nenhuns dados de configuracao.

5.6. Definicoes

A pagina Settings (Definigoes) permite que um utilizador defina o idioma padrao do Gateway.
Isto sera usado em todo o site para qualquer utilizador, 2 menos que o utilizador o altere para
uma sessao de inicio de sessao.

PROVIZIO

My Dashboard

Settings

Figura 20 Ecra de defini¢coes
Selecione o idioma desejado

Clique no botao Save (Guardar) para guardar as definigoes.

5.7. Exportar dados

A funcionalidade Export Data (Exportar dados) permite que os utilizadores selecionem
critérios e exportem os dados do SEM em formato CSV para as opgoes selecionadas.
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Export Data

Figura 21 Vista de Exportar dados SEM

O:s filtros e opgoes disponiveis para exportagao de dados sao:

e Todos os pacientes ou Pacientes selecionados
e Dados nao encriptados (ID do paciente e nome do paciente reais) ou
Dados Encriptados (ID do paciente e nome do paciente nao identificaveis)

e Para dados nao encriptados, o seguinte aviso sera apresentado:
o Os dados exportados do paciente estardo NAO ENCRIPTADOS. Devem existir
salvaguardas adequadas para proteger os dados.

e Filtrar por intervalo de datas

e Filtrar por tipo de leitura (SEM, calcanhar direito, calcanhar esquerdo)
e Ver dados no ecra

e Exportar dados em formato CSV

Clicar no menu esquerdo “Exportar Dados” abre o ecra acima. Selecione as opgoes desejadas
e clique em “Ver Dados” para atualizar os dados no ecra.

“Transferir CSV” ficara ativado assim que tiver “Atualizado os dados” clicando em
“apresentar dados”.

Clicar em “Transferir CSV” fara a transferéncia do ficheiro (csv ou zip) para o disco rigido do
seu computador na pasta de transferéncias. Também pode ser aberto no Excel.

Feche o browser para sair da sessao.
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6. Suporte manual

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

6.1. Ambiente eletromagnético

Os Provizio SEM Scanners destinam-se a ser utilizados em ambientes eletromagnéticos
especificados em Tabela 3. Ambiente eletromagnético. Os utilizadores devem assegurar que os
Provizio SEM Scanner sao usados em tal ambiente.

Tabela 3. Ambiente eletromagnético

Teste de emissoes Conformidade | Ambiente eletromagnético - Orientacao
Emissdes de RF Grupo 1 O Provizio SEM Scanner 250 é um dispositivo
CISPR11 gue so utiliza energia de RF para o seu

funcionamento interno. Assim, as suas
emissdes de RF sao muito baixas e ndo é
provavel que provoquem qualquer
interferéncia em equipamentos eletrdnicos

proximos.
Emissdes de RF Classe B O Provizio SEM Scanner 250 é adequado para
CISPR11 utilizar em todos os edificios que ndo sejam
Emissdao de harménicas Conforme para fins residenciais e em edificios ligados a
IEC 61000-3-2 uma rede de fornecimento de energia de
FlutuagGes de tensdo/ Conforme baixa tensdo que alimente edificios utilizados
Emissdes oscilantes para fins residenciais.

IEC 61000-3-3
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6.2, Imunidade eletromagnética
Tabela 4. Imunidade eletromagnética
Teste de IEC 60601 Conformidade Ambiente eletromagnético -
imunidade Nivel do teste Orientagao
Descarga + 8 kV contacto + 8 kV contacto Os pavimentos devem ser de madeira,

eletrostatica
(electrostatic
discharge, ESD)

+15kV ar

+15kV ar

ladrilhos ceramicos ou betdo. Se os
pavimentos estiverem cobertos por
material sintético, a humidade relativa

IEC 61000-4-2 deve ser de, pelo menos, 30 %.
Transiente + 2 kV para linhas + 2 kV para linhas A qualidade da corrente elétrica deve ser
elétrico elétricas de elétricas de a de um ambiente comercial ou
rapido/explosdo alimentagdo alimentagdo institucional tipico.
IEC 61000-4-4 + 1 kV para linhas n/a (a unidade n3o
elétricas de contém quaisquer
alimentagdo/saida linhas de sinal,
controlo ou
telecomunicagdes)
Onda + 1 kV linha(s) para + 1 kV linha(s) para A qualidade da corrente elétrica deve ser
IEC 61000-4-5 linha(s) linha(s) a de um ambiente comercial ou
+ 2 kV linhas para a + 2 kV linhas para a institucional tipico.
terra terra
Quedas de <5 % UT (>95% de <5 % UT (>95% de A qualidade da corrente elétrica deve ser
tensao, queda em UT) queda em UT) durante | a de um ambiente comercial ou
interrupgbes durante 0,5 ciclos 0,5 ciclos institucional tipico. Se o utilizador do
curtase sistema de carregamento do SEM Scanner

variagOes de
tensdo nas linhas
elétricas de
entrada

IEC 61000-4-11

40 % UT (60 % de
queda em UT)
durante 5 ciclos

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

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

40 % UT (60 % de
queda em UT) durante
5 ciclos

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

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

200 necessitar de o operar de forma
continua durante interrupgdes no
fornecimento de energia, recomenda-se
que o sistema Scanner SEM 200 seja
alimentado por uma unidade de
alimentacgdo ininterrupta (UPS) ou por
uma bateria.

Campo
magnético
gerado por

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos devido a
frequéncia de poténcia devem apresentar
niveis caracteristicos de locais tipicos
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corrente com
frequéncia de
50/60 Hz

IEC 61000-4-8

situados em ambientes comerciais ou
institucionais tipicos.

RF conduzida
IEC 61000-4-6

3 Vims
150 kHz até 80 MHz

3 Vims

Os equipamentos de comunicagGes de RF
portateis e moveis ndo devem ser
utilizados a uma distancia de qualquer
componente do sistema

SEM Scanner 200, incluindo cabos,
inferior a distancia de separagdo
recomendada, calculada a partir da
equacdo aplicavel a frequéncia do
transmissor.

RF irradiada
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz até 2.7 Ghz

3V/m

Distancia de separagdo recomendada:

d :1.2-\/? 150 kHz até 80 MHz
d =1.2-\/; 80 MHz até 800 MHz
d=23 \/ﬁsoo MHz até 2,7 GHz

em que P é a classificagdo da poténcia
maxima de saida do transmissor em watts
(W), de acordo com o fabricante do
transmissor, e d é a distancia de
separa¢do 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

((te1)

apresentem o seguinte simbolo: ‘

6.3.

Distancia de separacdo

O Provizio SEM Scanner destina-se a utilizagdo em ambientes eletromagnéticos em que as
perturbagdes de RF irradiada estejam controladas. O utilizador do Provizio SEM Scanner pode
ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas ao manter uma distancia minima entre
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equipamentos de comunicacdo de RF (transmissores) portateis e moéveis e o Provizio SEM
Scanner, conforme recomendado a seguir, de acordo com a poténcia maxima de saida do
equipamento de comunicagdo. A distancia de separagdao recomendada entre equipamentos de
comunicacao de RF portateis e mdveis e o Provizio SEM Scanner encontra-se listada na Tabela 5.

Tabela 5. Distancia de separacao

Distancia de separac¢ao de acordo com a frequéncia do transmissor (em metros)

Poténcia maxima de
saida atribuida ao

150 kHz até 80 MHz

80 MHz até 800 MHz

800 MHz até 2,5 GHz

transmissor (W) d=12-P d=12-P d=23-P
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para transmissores classificados com uma poténcia maxima de saida que ndo se encontra na lista, a distancia de
separa¢do d recomendada, em metros (m), pode ser estimada utilizando a equagdo 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 poderdo nao se aplicar em todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela
absorcdo e pela reflexdo por estruturas, objetos e pessoas.
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6.4. Especificacoes
Tabela 6. Especificacoes
Item EspecificacOes
Peca aplicada Tipo BF

Duragdo da bateria

3 horas (tipica)

Método de limpeza e desinfegao

Limpar o dispositivo como definido no Manual do Utilizador

Protec¢do contra entrada de 4gua

IPX1

Ciclo de operagdo

Operagdo continua

Fonte de energia

Equipamento alimentado internamente

Intervalo de valores SEM

0,3 até 3,9 unidades de valor SEM

Repetibilidade*! do valor SEM.

+/- 0,2 unidades de valor SEM

Armazenamento

O Provizio SEM Scanner deverd ser armazenado sob condi¢des de
temperatura entre -202 C e 452 C e humidade relativa (sem condensagao)
de 5% a 90%.

Condigdes de operagdo

O Provizio SEM Scanner deverd ser operado sob condigdes de temperatura
entre 152 C e 352 C e humidade relativa (sem condensag¢do) de 5% a 90%.

Tensdo da rede elétrica de CA do tapete
de carregamento

100-240V

Corrente da rede elétrica do tapete de
carregamento

0,5A

[ I . I R : ~
Repetibilidade € a variagao de um Unico dispositivo ao medir o mesmo local pela mesma pessoa quando sao
efetuadas varias medigdes uma apos a outra (“repetigoes”) naquele momento.
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Se qualquer situagao nao puder ser resolvida, contacte o seu administrador de sistema ou o
departamento de tecnologias da informagao da sua institui¢ao. Se a situagao continuar a nao
puder ser resolvida, contacte o seu especialista de produto ou o apoio ao cliente da

Bruin Biometrics.

Tabela 7. Resolucao de problemas

Problema

Resolugao

Iniciar sessao

Nao sei qual é o URL para me ligar ao
Gateway.

Entre em contato com o seu administrador de
sistema para obter o URL correto para a
instalagao da sua instituicao.

Eu tenho o URL do Gateway, mas o meu
browser ndo estabelece ligagao.

Certifique-se de que tem o URL correto ao
entrar em contacto com o seu administrador
de sistema.

Certifique-se com o seu administrador de
sistema de que o seu computador e a intranet
estao configurados para estabelecerem ligagdo
a este URL.

O meu inicio de sessdo ndo funciona.

O Gateway utiliza as mesmas informagdes de
inicio de sessdo que utiliza para outras
atividades.

Pode nao lhe ter sido atribuido uma fungao
Gateway. Pega ao seu administrador de
sistema para verificar se lhe foi atribuido uma
funcdo Gateway.
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Problema

Resolugao

Dados e listagens de pacientes

Nao vejo um paciente listado.

Os dados podem ainda ndo ter sido
carregados. Os dados sdo carregados apenas
guando o scanner é colocado novamente no
hub de carregamento.

O Gateway usa a ID do paciente inserida/lida
para recuperar o nome do paciente. Certifique-
se de que a ID do paciente foi inserida
corretamente.

Cada scanner deve ser registrado no Gateway
antes que os dados possam ser inseridos.
Certifique-se de que o scanner se encontra
listado nas Listagens de Dispositivos.

Existe uma ID do paciente listada, mas nao
existe um nome de paciente.

O Gateway usa a ID do paciente inserida/lida
para recuperar o nome do paciente. Certifique-
se de que a ID do paciente foi inserida
corretamente.

Um exame de um paciente nado esta listado.

Os dados podem ainda ndo ter sido
carregados. Os dados sdo carregados apenas
guando o scanner é colocado novamente no
hub de carregamento.

O Gateway usa a ID do paciente inserida/lida
para recuperar o nome do paciente. Certifique-
se de que a ID do paciente foi inserida
corretamente.

Cada scanner deve ser registrado no Gateway
antes que os dados possam ser inseridos.
Certifique-se de que o scanner se encontra
listado nas Listagens de Dispositivos.
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Problema

Resolugao

Listagens de dispositivos

Um scanner n3do esta listado.

Cada scanner deve ser registrado no Gateway
antes que os dados possam ser inseridos.
Certifique-se de que o scanner se encontra
listado nas Listagens de Dispositivos.

Configuracao da aplicacao

Falha no teste de ligagdo da base de dados.

Entre em contato com o seu administrador de
sistema para garantir que as informagdes de
ligacdo a base de dados no Gateway estdo
corretas e atualizadas.

O teste de ligagdao ao LDAP falhou.

Entre em contato com o seu administrador de
sistema para garantir que as informagdes de
ligacdo LDAP no Gateway estdo corretas e
atualizadas.
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Os produtos da Bruin Biometrics estdo protegidos por uma ou mais patentes. Consulte

https://sem-scanner.com/patents para obter mais informagdes

©2023 Bruin Biometrics LLC ou afiliadas. Todos os direitos reservados.

d Bruin Biometrics, LLC.
10877 Wilshire Blvd, Suite 1600
Los Angeles, CA 90024, USA
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Emergo Australia
Level 20, Tower II
Darling Park 201
Sussex Street
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