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I. Varningar och sdkerhetsatgarder

Provizio SEM Scanner FH och Provizio SEM Scanner S har utformats och konstruerats

i enlighet med gallande amerikanska (USA) foreskrifter och krav, samt amerikanska och
internationella standarder for drift av elektrisk utrustning, elektromagnetisk kompatibilitet
och foreskrivna sakerhetskrav.

Emellertid kan felaktig anvandning eller hantering leda till skador och/eller personskador.
For att forebygga skador pa utrustningen, ska denna bruksanvisning lasas noggrant innan

du anvinder ditt Provizio SEM-scannersystem. Forvara dessa instruktioner pa en saker plats.
Folj instruktionerna nedan for att sakerstalla saker och problemfri drift av ditt system.

B, ONLY

Varning: Den federala (amerikanska) lagstiftningen begransar denna apparat till forsaljning
av eller pa order av en likare eller annan licensierad sjukvardspersonal.

A

I.1. Varningar

=  VARNING: Vardstandarden ska foljas for att minska risken for att utveckla trycksar.
Avlasningar fran Provizio SEM-scannrar kan anvandas for att stodja okad intervention;
men bor aldrig ligga till grund for minskande intervention.

= VARNING: Enheten ar inte avsedd att anvandas for att upptacka eller
diagnostisera trycksar.

=  VARNING: Anvind inte Provizio SEM-scannrar pa skadad eller annat sarbar hud.
=  VARNING: Anvand endast tillsammans med Provizio-systemkomponenter.

= VARNING: For att forebygga smittspridning ska Provizio SEM-scannrar rengoras
och desinficeras noggrant enligt instruktionerna som medfoljer detta dokument efter
att de har anvints pa en patient.

=  VARNING: For att forebygga korskontaminering av patienter, ska en ny, ooppnad
sensor for engangsbruk anvandas per patient per och session. Flera anatomiska platser
kan skannas med samma sensor under en session, men se till att en ny sensor anvands
for varje ny session.
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»  VARNING: Kontaminerad sensor for engangsbruk ska inte rengoras eller desinficeras.

=  VARNING: Om enheten kommer i kontakt med kontaminerade ytor (till exempel,
tappas pa golvet) ska den rengdras och desinficeras innan ytterligare patientavlasning.

=  VARNING: Forsok inte plocka isér eller pa annat sitt d4ndra Provizio SEM-scannern
eftersom detta kan leda till oavsiktliga faror. Provizio SEM-scannersystem kan endast
servas av tillverkaren (Bruin Biometrics) eller ett servicecenter auktoriserat av Bruin
Biometrics. Kontakta din produktspecialist eller representant for kundtjanst angaende
alla enheter som inte fungerar korrekt.

=  VARNING: For att undvika risken for elchock ska utrustningen endast anslutas till ett
natuttag med skyddsjordning.

=  VARNING: For att undvika risken for explosion ska Provizio SEM-scannrar inte
anvandas i narheten av lattantandliga bedovningsmedel.

=  VARNING: Provizio SEM Scanner S kommer inte att fungera korrekt utan att ha forst
installerat ett sensorhuvud for engangsbruk.

» VARNING: Sikerstill att det inte finns nagot frimmande material i laddningshubbens
ficka innan du placerar scannern i laddningshubben.

1.2, Visa forsiktighet

=  VARNING: Undersok Provizio SEM-scannern for skador eller skarpa kanter fore varje
anvandning. Skulle skador eller vassa kanter upptackas, ska kundtjanst eller din
produktspecialist kontaktas. Forsok inte anvanda enheten.

»  FORSIKTIGHET: Se till att stréomkabeln ar ansluten till elnitet och att enheten ar fullt
laddad fore anvandning.

* FORSIKTIGHET: Sink inte ner Provizio SEM-scannern. Sinkning kan skada scannern och
att den slutar fungera normalt.

2. Allmant
2.1. Syfte

Detta dokument beskriver hur man ansluter till Gateway-applikationen som ar installerad pa en
institution och vagleder en anvandare genom de olika skarmarna.

2.2, Krav

Bruin Biometrics webbserver virtuella maskin (VM).
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2.3. Nomenklatur

Virtuell maskin: Bruin Biometrics webbserver-VM som ar installerad pa institutionens server
och ger en arbetsmiljo for Bruin Biometrics webbapplikation.

Oppna trycksar kallas ocksa tryckskador, dekubitus, liggsar eller trycksar.

2.4. Indikationer for anvandning

Provizio SEM-scannern och Provizio SEM-scannern S 4r avsedd att anvindas av sjukvardpersonal
som ett komplement till vardstandarden vid undersdkning av hal och korsben hos patienter
med Okad risk for trycksar.

2.5. Kontraindikationer
Anvind inte pa skadad hud.

2.6. Avsedd anvdndarprofil

Systemet ar avsett for hilso- och sjukvardspersonal.

2.7. Biverkningar

Det finns inga kianda biverkningar med anvandning av skannern.

2.8. Garanti och friskrivningsklausul

Denna bruksanvisning ar avsedd att ge instruktioner i korrekt anvandning av SEM-scannern.
Den ska anvandas tillsammans med lamplig utbildning. Bruin Biometrics LLC lamnar garanti
for Provizio SEM-scannern mot material- och tillverkningsfel i tre (3) ar fran inképsdatum fran
BBI eller deras dotterbolag. Denna garanti ges endast till den ursprungliga koparen av SEM-
scannern. Bruin Biometrics skyldighet enligt garantin ar att tillhandahalla reparation (eller efter
eget gottfinnande) tillhandahalla en ersattningsprodukt. Ingen annan atgird ar forpliktad enligt
denna garanti. Alla speciella, tillfalliga och sammanfallande skador ar undantagna.

Det finns inga forhallanden associerade med lackering, emaljering, oxidering och liknande
skyddande ytbehandlingar, samt tackning med tatningsforeningar som kan plasticeras om vid
temperaturer som forvantas under normal drift.

For att begara reparation eller byte enligt denna garanti ska kopare kontakta sin lokala
kundtjanstleverantor.

Garantivillkoren kan skilja sig i vissa lander. Kontakta din kundtjanstleverantor for garantivillkor.

Risken for forlust eller skada under leveransgangen enligt denna garanti bars av den part som
fraktar produkten. Produkter som levereras av koparen enligt denna garanti ska forpackas pa
ett lampligt satt for att skydda produkten. Om koparen skickar en produkt till Bruin Biometrics
i en icke lamplig forpackning sa kommer varje fysisk skada som finns i produkten vid
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mottagande och under inspektion av Bruin Biometrics (och som inte tidigare rapporterats)
att anses ha intraffat under transporten och vara koparens ansvar.

2.8.1.Undantag

Anvindningen av instrumentet pa ett annat satt an det avsedda beskriven i denna handbok
kan leda till funktionsstorning. Denna garanti ar begransad till defekter och material som kan
hanforas till ett fel eller en defekt i SEM-scannern.

Denna garanti ticker inte nagra garantiprodukter eller delar darav: (a) som har

utsatts for missbruk, forsummelse eller olycka, (b) som har skadats och orsakats utanfor
produktens garanti, (c) som har anvants i overtradelse mot Bruin Biometrics instruktioner,

(d) dar serienumret har plockats bort eller ar gjorts olasligt, (e) som har modifierats av

nagon annan an Bruin Biometrics eller dess auktoriserade servicecenter savida inte Bruin
Biometrics godkint sadan service i forvag, (f) som ar utrustning som sélts som begagnad,

eller (g) som utsatts for olika medel som anges Tabell |, nedan. Tabell | ar inte en uttommande
lista over olika medel som kan aventyra SEM-skannerns integritet.

Tabell 1. Medel som aldrig ska anvidndas pa SEM-scannern

Allvarlig effekt - rekommenderas INTE

Bensen Cyklohexan Fotogen Salpetersyra - 70%
Koltetraklorid Etylklorid Trikloreten Perkloretylen
Klorbensen Freon Lack Toluen

Kloroform Bensin, blyfri Nafta Xylene

2.8.2. Friskrivningsklausul for ytterligare garantier

Ingen distributor, aterforsiljare eller annan part har behorighet att uppritta nagon garanti pa
Bruin Biometrics vignar, eller anta nagot ansvar for Bruin Biometrics rakning med avseende
pa SEM-scannern.

Innehallet i denna bruksanvisning utgor ingen garanti.
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2.9. Tabell over symboler
Tabell2. Tabell 6ver symboler
Symbol | I betydelsen
REF Tillverkarens katalogbeteckning eller nummer
[sN] Serienummer
LOT Partinummer
ce CE-markning i enlighet med det europeiska direktivet om medicintekniska
produkter

Europeiska unionens auktoriserade representant

FORSIKTIGHET: Federal (amerikansk) lagstiftning begrinsar denna apparat
BLONLY till forsiljning av eller pa order av en likare eller annan licensierad

sjukvardspersonal.

@ Instruktioner ingar och ska foljas

/!\ Forsiktighet eller varning

E: Kassera denna utrustning i enlighet med lokala foreskrifter for bortskaffande av
elektriskt och elektroniskt avfall

d Tillverkad av

Droppsaker utrustning-IPX1: Holjet till Provizio SEM-scannern ger skydd mot de

IPX1 skadliga effekterna av intrangande vatskor. (IPXI, per IEC 60529)

Typ BF tillampad del med IEC-60601-1

>».

/.

N
K

Forvaras atskilt fran solljus

Hall det torrt

@ Om forpackningen ar skadad och enheten inuti verkar vara trasig, sprucken eller
inte laddas och startar enligt bruksanvisningen ska den inte anvandas

g
&
&

Temperaturgrianser (exempel pa granser visas)

©
8
#

Granser for luftfuktighet (exempel visas granser)

Paketinnehall

NoN Icke steril

STERILE

@ Endast anvandning for en patient
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3. Loggar in

Oavsett vilka privilegier du har inom Gateway, borjar din inloggning pa samma sitt.

3.1. Ange referenser

Oppna en webblisare och ange webbadressen till Gatewayen inom institutionernas nitverk.
Detta bor visa inloggningsskarmen fran Gateway.

Welcome to

ONIZIO™ Gateway

SEM SCANNER

Sign in below.

Figur | Gateway-inloggningsskdarm
Ange anvandarnamnet och losenordet som du anvander for andra applikationer inom
din institution. Klicka pa knappen INLOGGNING.
3.2, Vdlj ett sprak

Valet av sprak for Gateway visar spraket for anlaggningsinstallningarna under konfigurationen
av administrationen. Det tillater dock varje anvindare att vilja sprak vid sin inloggning
for sessionen.

Sida 10 av 33 OTH-SEM250-0358 Rev 03



<" bruin ‘BIOMETRICS ENGELSKA OSS)

Welcome to

ONIZIO™ Gateway

SEM SCANNER

Sign in below.

Bild 2 Val av anvidndarsprak

Genom att klicka pa INLOGGNING kommer du till den forsta skirmen for din roll.
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4. Klinisk roll
4.1.

Den har skiarmen visar en lista ver alla patienter som for niarvarande ar under vard inom
din institution.

Patientlista

My Dashboard
Gateway
Patient List
% Dashboard
Q_ Search by Patient Name or Patient ID 8
2 Settings

2 eatient - UL PATIENTID £ LASTREADING -  § LEFTMEELDELTA v ) RIOTHEELDELTA + 7 SACRUM DELTA
12 JUN 2019 .

Azar Hosseini 0722167969385 e °03 ©05 .07
10 JUN 2019

§14725422806 003 . .

Ea Tipene 081472542281 14:09:53 03 0.5 0.7
08 JUN 2019

Miglena Tadic 0247629296661 e 0.3 05 °0.7
02 JUN 2019

Stephen Shaw 0184538797811 et °03 .05 007

9
Babila Ebwéls 0359379867316 20 haYzon 0.3 °05 .07
16:09:53
o 12 MAY 2019 o .
Iruka Akuchi 0521911792088 o5 0.3 05 e 07

Bild 3 Skdrm med patientlista

Patientlistan visar kolumner med namn, patient-ID, datum for senaste avlasning och sista
deltavarden for vanster hal, hoger hal och korsben. Varje kolumn kan sorteras genom att
klicka pa rubriken. Det finns en SOK-ruta for att hitta namn och PID (segment for
patientidentifiering)-falt. Om du for musen over "PATIENTER SKANNADE DE SISTA

3 DAGARNA" oppnas ett pop-upp-fonster

My Dashboard
i LI 4
Patient List vos eos eor
€ ast
£ Dashboard e - “03 e05 e07
e Miglena Tadic Y 05 e07
& PATIENT [ patient 10 LasT reaps  Stephen Shaw .03 05 .07 A sACRUM DE.
BabilaEbwite c03 e0s e07
Azar Hi i 0722167969388 BT Iruka Akuchi 0.3 05 0.7 ® 0.7
zar Hosseini 07221679595 NN ke e : g
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

Bild 4 Patienter som skannats de senaste tre dagarna

Klicka pa patientens namn for att se patientdiagrammet.
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4.2. Patientjournaler

Sidan Patientdiagram visar ett diagram over deltavardena under en tidsperiod som kan viljas
med knappen lingst ner pa sidan. Detta exempel dr ett 2-veckors diagram. Den orange linjen ar
0,6-troskeln for ett genomforbart delta. [konen med forklaring visas hogst upp pa sidan.

Azar Hosseini Patient ID
Patient Charts 0722167969388

Delta Value

08 d
07 : L - e
06 | A L
o5 AN . Ao & m e A om
D e A B2 i L 3 & °
03 LS - i ° A
02 S ] 'S
0

N N N S N N N

™ oMMy

Bild 5 Patientdiagram

Om du haller muspekaren over en ikon visas den numeriska informationen for datapunkten.

Azar Hosseini Patient ID

Patient Charts 0722167969388

Delta Value

Value: 0.8

N - o osom

07 om0
- A 13/JUN /2019

n
°
e

Bild 6 Information om datapunkt

Genom att klicka pa en ikon visas ett pop-upp-fonster med ett diagram av de SEM-varden som
togs for att generera detta delta varde.
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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

Bild 7 SEM-varden for en datapunkt

Stang webblasarfonstret for att avsluta sessionen.

4.3. Exportera data

Med funktionen Exportera data kan anvandare valja kriterier och exportera SEM-data
i CSV-format for de valda alternativen.

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

Bild 8Exportera SEM-datavy

De tillgangliga filtren och alternativen for dataexport ar:
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e Alla patienter eller utvalda patienter

e Okrypterat (riktigt patient-ID och patientnamn) eller
Krypterade data (ej identifierbart patient-ID och patientnamn)

e For okrypterade data visas foljande varning:

0 Exporterade patientdata kommer att OKRYPTERAT. Korrekta skyddsatgirder bor
finnas for att sakra data.

o Filtrera efter datumintervall

o Filtrera efter typ for avlasning (SEM, hoger hal, vanster hal)
e Visa data pa skirmen

e Exportera data i CSV-format

Klicka pa vanster meny "Exportera data" for att 6ppna ovanstaende skiarm. Vilj de dnskade
alternativen och klicka pa "Visa data" for att uppdatera data pa skiarmen.

"Ladda ner CSV" aktiveras ndr du har "Uppdaterat data" genom att klicka pa "Visa data".

Klicka pa "Ladda ner CSV" for att himta filen (csv eller zip) pa datorns harddisk i mappen
for himtning. Detta kan ocksa 6ppnas i Excel.
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5. Administratorsroll

Administratdrsmenyn listar flera alternativ for att tillita hantering av instrumentpanelen,
enheter, sprakinstillningar, databasinstéllning och datakartldggning.

AONVIZIO

SEM SCANNER

Gateway

Dashboard
LDAP Mapping
Data Mapping
Device Status
Setup
Settings

Export Data

Bild 9 Administratorsmeny

5.1. Instrumentpanel

Instrumentpanelen visar andelen patienter som har skannats med hjalp av Provizio
SEM-skannern och som ar en aning over eller under 0,6-troskeln den dagen.

Till exempel: | bilden nedan skannades en enda patient, KORSBEN skannades som hogre
dn 0,6 medan bada hilarna hoger och vanster skannades som lagre an 0,6
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Today's Reading

1 Patients

Bild 10 Instrumentpanel med diagram

Linjediagrammet Overgripande analys visar det totala antalet delta avlisningar for den
senaste 7-dagarsperioden, kategoriserad som antingen lag risk (<0,6) eller hog risk (> 0,6)
varje dag.

Till exempel: | bilden nedan skapades diagrammet den 9 juli. Det gjordes inga avlasningar
den 3 juli, 4 juli och 5 juli. Sedan, den 6 juli, var det totalt fem avlasningar. Ol avlasningen var
hogre an 0,6 medan fyra avlasningar var lagre an 0,6. Det fanns inga avlasningar den 7 juli, 8 juli
och 9 juli.

OVERALL ANALYSIS LOW RISK HIGH RISK
5 4 1

Bild 11 Diagramanalys

5.2 LDAP-kartlaggning

Vilj Admin eller Klinisk i rullgardinsmenyn for Lokala roller.
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Admin

Bild 12 Vilj roll till karta

Sok efter tabellen med LDAP-roller till hoger eller bladdra till hoger LDAP-roll.

Markera tillimpliga kryssrutor for att vilja roller fran tabellen med LDAP-roller till hoger.

ONIZIO

My Dashboard

Gateway

LDAP Mapping
%% Dashboard

LDAP Mapping Security

Data Mapping Q

Device Status LOCAL ROLES LDAP ROLES

Setup b
Admin v escription

Settings
Administrators

Export Data ‘ W Save ‘

Print Operators

Bild 13en kartlaggning av roller

Klicka pa knappen Spara for att spara dina instillningar.
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5.3. Datakartlaggning

Datakartliggning tillater anvindare att korrigera alla patient-ID:er som kan ha angivits
felaktigt eller uppdaterats efter skanningen , t.ex. fran ett tillflligt ID till ett permanent ID.

@e]
My Dashboard

Gateway

Data Mapping

Dashboard

LDAP Mapping Merge

Data Mapping

Incorrect Patient ID Correct Patient ID
Device Status

Setup

Settings

Export Data

Bild 13b Datakartlaggning

Klicka pa knappen Spara for att spara din datakartlaggning.

5.4. Enhetens status

Statuslista for enheten visar information for alla aktiverade enheter inklusive aktiveringsdatum,
MAC-adress, serienummer, senaste kommunikation och atgarder. Alla kolumner
kan sorteras.

PROVIZIO
SEM SCANNER 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 04/20/2021 01:25 18-f0-05-7b-42-25 richard_test 05/17/2021 01:07

04/23/2021 04:33 8-f0-05-94-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 18-0-05-94-c9-8f 20200910002 05/28/2021 02:02

Figur 14 Enhetsstatus

Ange ett nyckelord i sokrutan uppe till hoger for att visa information som matchar
sokstrangen. Information fran alla kolumner kan sokas.
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OoNIZIO
SEM SCANNER My Dashboard

Gateway

Device Status List
Dashboard

LDAP Mapping

Show 10 v entries Search.. | 202011]
DEIERTETTILE
~ 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)

Figur |5 Sokresultat for enhet

Klicka pa Lagg till enhet for att ange en ny SEM-skanner med MAC-adress och serienummer.

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

PEIERETTILT
DEVIcESEtLS Serial Number

Setup

Settings

Export Data R

Bild 16 Ligg till enhet
Klicka pa knappen Spara for att spara den nya enheten.

Varning: Irreversibel: Klicka pa Atgirder for att ta bort en enhet frin Gateway.
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PROVIZIO
SEM SCANNER 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 04/20/2021 01:25 18-f0-05-7b-42-25 richard_test 05/17/2021 01:07

Bild 17 Ta bort enheten

5.5. Instdllning

Installningsskarmen visar databasinformation och LDAP-information for serveradressen,
serverporten, anvandarnamnet och l6senordet.

My Dashboard

Gateway

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

Export Data

Bild 18 Databas- och LDAP-informationsskarm

Inga andringar kan goras har, men om du vill se till att databasinformation ar korrekt klickar
du pa den bla knappen Testa DB-anslutning och / eller Test LDAP-anslutning lingst ned
till vanster. Om det ar korrekt visas ett bekraftelsemeddelande uppe till hoger.
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Bild 19 Testa DB- och LDAP-anslutning

Obs! Detta ar en skrivskyddad skdarm dar en administratorsanviandare kan verifiera
anslutningen, men anviandaren kan inte dndra nagra instdllningsdata.

5.6. Instdllningar

Pa sidan Instdllningar kan en anvindare stilla in standardsprak for Gateway. Detta kommer
att anvindas pa hela webbplatsen for alla anvindare om inte anvandaren dndrar det for
en inloggningssession.

PROVIZIO

My Dashboard

Settings

@ LDAP Mapping
« Data Mapping
im Device Status
L setup

& Settings

B ExportData

Bild 20 Instdliningsskdarm
Vilj 6nskat sprak

Klicka pa knappen Spara for att spara instillningarna.

5.7. Exportera data

Med funktionen Exportera data kan anvandare valja kriterier och exportera SEM-data
i CSV-format for de valda alternativen.
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Export Data

Bild 21 Exportera SEM-datavy

De tillgangliga filtren och alternativen for dataexport ar:

e Alla patienter eller utvalda patienter
e Okrypterat (riktigt patient-ID och patientnamn) eller
Krypterade data (ej identifierbart patient-ID och patientnamn)

e For okrypterade data visas foljande varning:
0 Exporterade patientdata kommer att AVKRYTPERAS. Korrekta skyddsatgirder ska finnas
for att sakra data.

o Filtrera efter datumintervall

o Filtrera efter typ for avlasning (SEM, hoger hal, vanster hal)
e Visa data pa skirmen

e Exportera data i CSV-format

Klicka pa vanster meny "Exportera data" for att ppna ovanstaende skiarm. Vilj de 6nskade
alternativen och klicka pa "Visa data" for att uppdatera data pa skiarmen.

"Ladda ner CSV" aktiveras ndr du har "Uppdaterat data" genom att klicka pa "Visa data".

Klicka pa "Ladda ner CSV" for att himta filen (csv eller zip) pa datorns harddisk i mappen
for himtning. Detta kan ocksa 6ppnas i Excel.

Stang webblasaren for att avsluta sessionen.
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Dessa data ingar i enlighet med IEC 60601-1 mirkningskrav.

6.1. Elektromagnetisk miljo

Provizio SEM-scannern ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljon som anges i
Tabell 3. Elektromagnetisk miljo. Anvandare ska sakerstalla att Provizio SEM-scannrar anvands i

en sadan miljo.

Tabell 3. Elektromagnetisk miljo

Utslappsprov Overensstimmelse | Elektromagnetisk miljo - vigledning

RF-utslapp Grupp | Enheten Provizio SEM-scanner anvander endast

CISPRI 1 RF-energi for sin interna funktion. Darfor ar
dess RF-utslapp mycket laga och orsakar
troligen inga storningar i narliggande
elektronisk utrustning.

RF-utslapp Klass B Provizio SEM-skannern ar lamplig for

CISPRI | anvandning pa alla anliggningar med undantag

Harmoniska utslapp Uppfyller for hushall och i anlaggningar anslutna till ett

IEC 61000-3-2 energiforsorjningsnat med lagspanning

Spanningsvariationer/ | Uppfyller som levererar till byggnader som anvands

flimmerutslapp for hushallsindamal.

IEC 61000-3-3
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6.2. Elektromagnetisk immunitet
Tabell4. Elektromagnetisk immunitet
Immunitetstest |IEC 60601 Overensstimmelse |Elektromagnetisk
Provningsniva miljo - vagledning

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

+ 8 kV kontakt

+ 8 kV kontakt

Golv ska vara av tra, betong
eller keramiska plattor.

IEC 61000-4-2 15 kV lufe £ 15 kVlufe Om golv &r tickta med
syntetmaterial, ska den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.

Elektrisk snabb + 2 kV for * 2 kV for Kvaliteten pa elnitet ska vara

transient/skur stromforsorjningsledningar | stromforsorjningsledningar | av en typisk kommersiell eller

IEC 61000-4-4 + 1KV for inte tillimplig (enheten institutionell miljo.

ingdende/utgaende innehaller inga signal-,
ledningar styr- eller telekomlinjer)

Spanningssprang

* | kV ledning (ar) till

* | kV ledning (ar) till

Kvaliteten pa elnitet ska vara

IEC 61000-4-5 ledning (ar) ledning (ar) av en typisk kommersiell
* 2 kV ledningar till jordad | * 2 kV ledningar till jordad eller institutionell milio.
Spanningsfall, <5% UT (> 95 % fall i UT) | <5 % UT (> 95 % fall i UT) | Kvaliteten pa elnitet ska

korta avbrott och
spanningsvariationer
pa stromfdrsorjningens
ingdende ledningar

for 0,5 cykel

40 % UT (60 % fall i UT)
for 5 cykler

for 0,5 cykel

40 % UT (60 % fall i UT)
for 5 cykler

vara av en typisk kommersiell
eller institutionell miljo.

Om anvandaren av SEM
Scanner laddningssystem

IEC 61000-4-11 70 % UT (30 % fall i UT) |70 % UT (30 % fall i UT) | kraver fortsatt drift under
for 30 cykler for 30 cykler storningar vid stromavbrott,
<5 % UT (> 95 % fall i UT) | <5 % UT (> 95 % fall  UT) | -oKommenderas det att SE
. . Scanner 200 system far strom
i 5 sekunder i 5 sekunder .

fran en oavbruten
stromforsorjningskalla eller
ett batteri.

Effektfrekvens 30 A/m 30 A/m Kraftfrekvensmagnetiska falt

(50/60 Hz) magnetfilt ska vara en niva som ir

IEC 61000-4-8 karakteristisk for en typisk plats

i en typisk kommersiell eller
institutionell miljo.

Ledningsbunden 3 Vims 3 Vims Barbar och mobil RF-

radiofrekvens . kommunikationsutrustning

IEC 61000-4-6 150 kHz cill 80 MHz ska inte anvandas narmare

nagon del av SEM Scanner
200 systemet, inklusive kablar,
an det rekommenderade
separationsavstandet beriknat

Sida 25 av 33

OTH-SEM250-0358 Rev 03




bruin ‘BIOMETRICS

ENGELSKA OSS)

fran ekvationen tillimplig pa
sandarens frekvens.

Utstralad

radiofrekvens
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz till 2,7 GHz

3V/m

Rekommenderat
separationsavstand:

d=12-+P |50 iz
80 MHz

d =12-vP goMuz il
800 MHz

d = 2.3+ P 800 MHz il
2.7 GHz

dar P ar sandarens maximala
uteffekt for sandaren i watt (W)
enligt tillverkaren av sandaren
och d rekommenderas
separationsavstand i meter (m).

Faltstyrkor fran fast RF-siandare,
som bestimts av en
elektromagnetisk
platsundersokning a,

bor vara mindre an
overensstimmelsenivan

i varje frekvensomrade b.

Stérningar kan uppsta
i narheten av utrustning
markt med foljande symbol:

(((i’))
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6.3. Separationsavstand

Provizio SEM-scannern ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar utstralade
RF-storningar kontrolleras. Anvandaren av Provizio SEM-scannern kan hjalpa till att forhindra
elektromagnetisk stdrning genom att uppritthalla ett minimiavstand mellan biarbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning (sandare) och Provizio SEM-scannern som rekommenderas
nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt. Det rekommenderade
separationsavstandet mellan birbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och Provizio
SEM-scannern anges iTabell 5.

Tabell 5. Separationsavstand

Separationsavstand enligt sindarens frekvens (meter)

NomineJI mflximal 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
uteffekt ?/;)sandaren 1o \/ﬁ 1o \/? 23, \/ﬁ
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
I 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

For sindare med en maximal uteffekt som inte anges ovan, kan det rekommenderade separationsavstindet
d i meter (m) bestimmas med hjalp av ekvationen som ar tillimplig pa sindarens frekvens, dar P ar sindarens
maximala uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren av sandaren.

OBS! Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hogre frekvensomradet.

OBS! Dessa riktlinjer giller kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption

och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.
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Tabell6. Specifikationer

Artikel

Specifikationer

Tilliampad del

Typ BF

Batteriets livslangd

3 timmar (typiskt)

Metod for rengoring och desinficering

Rengor enheten enligt vad som definieras i anvandarmanualen

Skydd mot intrang av vatten

IPX1

Sandningscykel

Kontinuerlig drift

Kraftkalla

Internt utrustad utrustning

SEM-vardeintervall

0,3 till 3,9 SEM-vardeenheter

SEM-virde Repeterbarhet *'

+/- 0,2 SEM-vardenheter

Lagring

Provizio SEM-scannern ska endast férvaras vid temperaturer pa mellan -
20 °C till 45 °C vid 5 % till 90 % relativ luftfuktighet (icke-kondenserande).

Driftsforhallanden

Provizio SEM-skannern ska endast anvindas vid temperaturer mellan 59 ° F
(15 °C) till 95 °F (35 °C) vid 5 % till 90 % relativ fuktighet
(icke-kondenserande).

Laddningsmatta AC natspanning

100-240 V

Laddningsmatta natstrom

05A

! Repeterbarhet ar variationen av en enda enhet for att mata samma plats av samma person nar flera matningar
gors efter varandra ("upprepa”) vid tidpunkten.
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Om n3gon situation inte kan |8sas, kontakta din systemadministrator eller institutionella
informationsteknologiska avdelning. Om situationen fortfarande inte kan Iosas, kontakta
din produktspecialist eller Bruin Biometrics kundtjanst.

Tabell 7. Felsokning

Problem

Losning

Loggar in

Jag kanner inte till webbadressen for att kunna
ansluta till Gatewayen.

Kontakta din systemadministrator for ratt
webbadress for din institutions installation.

Jag har Gateway webbadress, men min
webblasare ansluter inte.

Se till att du har ratt webbadress fran din
systemadministrator.

Se till med din systemadministrator att din
dator och intranat ar konfigurerade for att
ansluta till denna webbadress.

Min inloggning fungerar inte.

Gatewayen anvander samma
inloggningsinformation som du anvander
for andra aktiviteter.

Du kanske inte har tilldelats en roll

i Gatewayen. Be din systemadministrator
att kontrollera att du har tilldelats en roll
for Gatewayen.
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Problem

Losning

Patientlistor och data

Jag ser inte en patient listad.

Uppgifterna kanske inte har laddats upp annu.
Data laddas bara upp nar skannern placeras
tillbaka i laddningshubben.

Gatewayen anvander det inmatade/skannade
patient-ID for att samla patientnamn. Se till
att patient-ID har skrivits in korrekt.

Varje skanner maste registreras hos
Gatewayen innan data. Se till att skannern
ar listad i enhetslistorna.

Det finns ett patient-ID, men inget
patientnamn.

Gatewayen anvander det inmatade/skannade
patient-ID for att samla patientnamn. Se till
att patient-ID har skrivits in korrekt.

En sokning efter en patient listas inte.

Uppgifterna kanske inte har laddats upp annu.
Data laddas bara upp nar skannern placeras
tillbaka i laddningshubben.

Gatewayen anvander det inmatade/skannade
patient-ID for att samla patientnamn. Se till
att patient-ID har skrivits in korrekt.

Varje skanner maste registreras hos
Gatewayen innan data. Se till att skannern
ar listad i enhetslistorna.

Lista pa enheter

En skanner finns inte med.

Varje skanner maste registreras hos
Gatewayen innan data. Se till att skannern
ar listad i enhetslistorna.
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Problem

Losning

Programinstallning

DB-anslutningstest misslyckades.

Kontakta systemadministratoren for
att sakerstalla att informationen for
databasanslutning i Gateway ar korrekt
och aktuell.

LDAP-anslutningstest misslyckades.

Kontakta din systemadministrator for att
sakerstalla att LDAP-anslutningsinformation
i Gateway ar korrekt och aktuell.
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Bruin Biometrics produkter skyddas av ett eller flera patent. Refer to
https://sem-scanner.com/patents for mer information
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© 2023 Bruin Biometrics LLC eller dess dotterbolag. Alla rattigheter forbehallna.

d Bruin Biometrics, LLC.
10877 Wilshire Blvd, Suite 1600
Los Angeles, CA 90024, USA
Phone (310) 268-9494

E-mail: info@bruinbiometrics.com

Website: www.sem-scanner.com

EC REP

Emergo Europe B. V.
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem,
The Netherlands

Tel: +31 70 345 8570

Lk
1639

Australian Sponsor
Emergo Australia
Level 20, Tower II
Darling Park 201
Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia
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