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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 stan-
darder for drift av elektrisk utrustning, elektromagnetisk kompatibilitet och foreskrivna saker-
hetskrav.

Dock kan felaktig anvandning eller hantering leda till skador och/eller personskador. For att fo-
rebygga skador pa utrustningen, ska denna bruksanvisning lasas noggrant innan du anvinder ditt
Provizio SEM-scannersystem. Forvara dessa instruktioner pa en siker plats. Folj instruktionerna
nedan for att sakerstalla saker och problemfri drift av ditt system.

R, ONLY

A: Den federala (amerikanska) lagstiftningen begransar denna apparat till forsiljning av eller pa
order av en likare eller annan licensierad personal inom sjukvarden. Provizio® SEM Scanner FH
och Provizio® SEM Scanner S har utformats och konstruerats i enlighet med gillande europeiska
och amerikanska (USA) foreskrifter och krav, samt amerikanska och internationella standarder
for drift av elektrisk utrustning, elektromagnetisk kompatibilitet och foreskrivna sakerhetskrav.

A\

1.1 Varningar

= VARNING: Vardstandarden ska foljas for att minska risken for att utveckla tryckska-
dor/6ppna sar. Avlasningar fran Provizio SEM-scannrar kan anvindas for att stodja 6kad
intervention; men bor aldrig ligga till grund for minskande intervention.

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

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

= VARNING: For att forebygga korskontaminering av patienter, ska en ny, ooppnad sensor
for engangsbruk anvindas per patient per och session. Flera anatomiska omraden kan
skannas med samma sensor under en session. Se dock till att en ny sensor anvands for
varje ny session. En session kan definieras som att skanna korsbenet, vanster hal och hoger
hal av samma patient.
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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 ta isar eller pa annat sitt andra Provizio SEM-scannrar, eftersom
detta kan leda till oavsiktliga faror. Provizio SEM-scannersystem kan endast servas av till-
verkaren (Bruin Biometrics LLC) eller ett auktoriserat servicecenter av Bruin Biometrics
LLC. Kontakta din produktspecialist pa 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: Sakerstill att det inte finns nagot frimmande material i fickan for laddnings-
hubben innan du placerar skannern i laddningshubben.

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 produkt-
specialist kontaktas. Forsok inte anvanda enheten.

VARNING: Se till att stromkabeln ar ansluten till elnatet och att Provizio SEM-scannern
ar fullt laddad fore anvandning.

FORSIKTIGHET: Sink inte ner Provizio SEM-scannern. Sankning kan skada scannern och
forhindra den fran att fungera normalt.

FORSIKTIGHET: Sikerstill att den anslutna sensorn ir helt torr innan du ansluter en
engangssensor till enheten.

Obs! Allvarliga handelser som intraffat i samband med enheten ska rapporteras av anvan-
daren och/eller patienten till tillverkaren och den behoriga myndigheten i den medlemsstat
dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.
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2 Allmant

2.1 Nomenklatur

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

2.2 Indikationer for anvdandning

Provizio SEM-scannrar dr avsedda som ett komplement till gillande vardstandard for att vardper-
sonal ska detektera vid ett tidigt stadium djupa och tryckinducerade skador/6ppna sar.

2.3 Enhetsbeskrivning

Provizio SEM-scannern ar en handhallen, barbar enhet som bestar av en enda elektrodsensor, en
integrerad trycksensor och hardvara och programvara for att kora en skirm med anvandargrans-
shittet som visar enhetens status, batteristatus, SEM-varde och SEM Delta (“SEMA”). Provizio
SEM-scannern ar kalibrerad pa forhand och har en laddningshubb och strémforsorjning for att
ladda scannern.

Provizio SEM-scannern bedomer forandringar i vavnadens elektriska kapacitans och uttrycker
resultatet i ett SEM-varde pa 1,0 till 4,5. SEM-virdet ar fritt fran enheten (inte ett internationellt
system for matning av enheter). Provizio SEM-scannern visar ett SEMA -varde efter att minst tre
(3) SEM-varden har uppmatts. Det rapporterade SEMA anvinds som ett komplement till vard-
standarden vid bedomning av halarna och korsbenet hos patienter som har okad risk for tryck-
skador/dppna sar. Se avsnitt8 for information om tolkning av SEMA varden.

—i

| ———

Figurl Provizio SEM Scanner S visar scanner and laddningshubb

Scannern kan sanda insamlade SEM-varden och SEMA. nar den ar associerad med ett giltigt
identifieringsnummer for patient till en central, intern institutionsserver med data for senare
granskning. Se anvandarmanualen for natslussens programvara for mer information.
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2.4 Provizio SEM-scanner
Provizio SEM scannersystem finns i tre versioner:

e Provizio SEM Scanner S med en separat levererad icke-steril sensor for engangsbruk och
som endast har manuell inmatning av patient-ID;

e Provizio SEM Scanner FH med sensorhuvudet integrerat i scannern och har bade manu-
ell inmatning av patient-ID och scanning av streckkoder med patient-ID; och

e Provizio SEM Scanner S med en separat levererad, icke-steril sensor for engangsbruk
och med bade manuell inmatning av patient-ID och scanning av streckkoder med pati-
ent-ID.

Provizio SEM Scanner FH kinnetecknas av de orange koncentriska ringarna pa sensorhuvudet.

Provizio SEM Scanner S kidnnetecknas av den bla sensorn med tre guldkontakter.

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

& Sakerstill att den anslutna sensorn ar helt torr innan du ansluter en engangssensor till
enheten.

Figur 2 Provizio SEM Scanner FH
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Figur 3 Provizio SEM Scanner S

2.5 Ytterligare komponenter till Provizio SEM-scanner

Provizio SEM-scannern ar forpackad med en laddningshubb, stromforsorjning som anvands nar
skannern laddas och utgor en bas for skannern nar den inte anvands. Det interna batteriet lad-
das genom tradIds stromdverforing nar scannern placeras i laddningshubben. Se avsnitt 3.2 for
laddningsinstruktioner.

2.6 Sats med OEM reservdelar

| handelse av felplacering eller forlust av komponenterna som medfoljer Provizio SEM Scanner,
finns en sats med OEM delar att kopa for att ersitta dessa delar. Satsen innehaller en laddnings-
hubb, nitsladd, pase for pluggadapter (med 5 regionala adaptrar) och bruksanvisning (IFU) i kar-
tongforpackningar. Kontakta din leverantors kundtjanst for mer information.

2.7 Kontraindikationer

Far inte anvandas pa trasig hud och ir endast avsedd for anvindning pa vuxna.

2.8 Avsedd anvdndarprofil

Systemet ar avsett for hilso- och sjukvardspersonal.

2.9 Biverkningar

Det finns inga kianda negativa effekter med anvandning av Provizio SEM-scannern.
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2.10 Garanti

Denna bruksanvisning ar avsedd att ge instruktioner om korrekt anvandning av Provizio SEM-
scannern. Den ska anvandas tillsammans med lamplig utbildning.

For att begara reparation eller byte enligt garantin ska kopare kontakta sin lokala leverantors
kundtjanst. Garantivillkoren kan skilja sig i vissa lander. Kontakta din kundtjanstleverantor for
garantivillkor.

Anvindningen av instrumentet pa ett annat sitt dn det avsedda beskriven i denna handbok kan
leda till funktionsstorning. Garantin ar begransad till defekter och material som kan hanforas till
ett fel eller en defekt i Provizio SEM-scannern.

Garantin ticker inte nagra garantiprodukter eller delar darav: (a) som har utsatts for missbruk,
forsummelse eller olycka, (b) som har skadats orsakade utanfor produktens garanti, (c) som har
anvants i overtradelse mot instruktioner fran av BBI LLC, (d) dar serienumret har plockats bort
eller ar olasligt, (e) som har dndrats av nagon annan an Bruin Biometrics LLC, eller dess auktori-
serade servicecenter, savida BBl inte i forvig har godkant sadan service, (f) som ar utrustning som
saljs som begagnad, eller (g) som ar exponerade for agens som anges i Tabell |, nedan. Tabell |
ar inte en uttommande lista over olika agens som kan kompromettera Provizio SEM-skannerns
integritet.

Allvarlig effekt - rekommenderas INTE

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

Kloroform Bensin, blyfri Nafta Xylene

Tabell 1. Medel som aldrig ska anvdndas pa Provizio SEM-scannern

Obs! - Ingen distributor, aterforsiljare eller annan part har behdrighet att uppratta nagon garanti
pa Bruin Biometrics LLC vagnar, eller anta nagot ansvar for Bruin Biometrics LLC rakning med
avseende pa Provizio SEM-scannern.

Innehallet i denna anvindarmanual utgdr ingen garanti.

Sida 10 av 50 OTH-SEM-IFU-OUS-0359 Rev 02



bruin ‘BIOMETRICS SVENSKA OUS-indikationer

2.11 Tabell over symboler

Tabell I. Tabell 6ver symboler

Symbol I betydelsen

|REF| Tillverkarens katalogbeteckning eller nummer

[ SN | Serienummer

LOT Partinummer

CE-mairkning i enlighet med det europeiska direktivet
3 o .
om medicintekniska produkter
E Europeiska unionens auktoriserade representant
FORSIKTIGHET: Federal (amerikansk) lagstiftning begrinsar denna

RUNLY apparat till forsiljning av eller pa order av en ldkare eller annan

licensierad sjukvardspersonal.

Instruktioner ingar och ska féljas

/!\ Forsiktighet eller varning

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

Tillverkad av

Droppsédker utrustning-IPX1: Hdoljet till Provizio SEM-scannern ger skydd
mot de skadliga effekterna av intrangande vitskor. (IPXI, per IEC 60529)

T
X
—h

.

Typ BF tillampad del med IEC-60601-1

\
»=
"

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 anvindas

Temperaturgrinser (exempel pa granser visas)

Granser for luftfuktighet (exempel visas granser)

Paketinnehall

Endast anviandning for en patient

Icke steril

BTERLE

B> e~ @k

Medicinteknisk utrustning
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3 Provizio SEM Scanner FH och Provizio SEM Scanner S
Start

3.1 Uppackning och inspektion

Efter att ha packat upp Provizio SEM-scannern, ska scannern kontrolleras att den inte har nagra
tecken pa skador. Kontakta kundtjanst om det finns synliga tecken pa skador.Figur 4 visar den
forpackade Provizio SEM-scannern.

Figur 4 Forpackning av komponenter

Folj din institutionella policyer och procedurer for atervinning och bortskaffande av férpackningar.
3.2 Ladda enheten

& Sakerstall att det inte finns nagot frimmande material i fickan for laddningshubben innan
du placerar scannern i laddningshubben.

OBS! Under laddningen av Provizio SEM-scannern och/eller laddningshubben kan de bli allt for
varma vid beroring. Detta ar normal drift.
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Ladda Provizio SEM-scannern till minst fyra staplar (fem staplar ar maximalt) innan du anvander
den for forsta gangen. Folj stegen nedan for att ladda scannern:

I. Laddningshubben ar forpackad med en
AC till DC-vaggadapter (Figur 5). Ad-
aptern ar forsedd med flera regionala
stiftkonfigurationer. Vilj den konfigu-
ration som passar din institution, satt
in adapterns ansikte och vrid at hoger.
Ett “klick” indikerar att stiften ar isatta
och lasta.

2. Kontrollera att stiften ar lasta genom
att forsiktigt vrida at vanster. Stiften

far inte lossna fran adaptern. Figur 5 AC/DC-viggadapter

3. Satt i den cylindriska kontakten
pa adaptern pa baksidan av ladd-
ningshubben.

4. Anslut natadaptern till vagguttaget. °

5. Kontrollera att lampan pa laddnings-
hubbens framsida visas med den apel-
sinfirgade lampan.

Placera scannern i laddningshubben.

6. Kontrollera att lampan borjar blinka
gront. Om det grona ljuset inte blinkar, Sy
kan det handa att Provizio SEM-scan- S S
nern inte ar korrekt placerad i vaggan.
Orange betyder att ett fel har intraffat.

7. Nar du placerar laddningshubben, se
till att hubben ir placerad sa att det
blir svart att koppla bort Provizio
SEM-scannern

Figur 6 Korrekt placering av Provizio SEM-
scannern pa laddningshubben
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8. Medan scannern ligger pa laddnings-
hubben, ar pekskarmen inaktiverad.
Skarmen visar status for uppladdning
av data och batteriets laddningsniva. [ 1 | e
(Figur 7).

9. OBS! Nar laddningshubben kopplas —
bort fran elnitet, kan indikatorlampan
forbli tand under en kortare tid. Detta ’) “
ar normalt beteende.

10. Se avsnittet 6.3 for mer information
om uppladdning av patientuppgifter.

Figur 7 Visa under laddning
3.3 Anslutning av Provizio SEM-scanner till institutionens tradlosa ndtverk

Se institutionerna for informationsteknik och anvandarmanualen for natsluss for instruktioner om
hur du ansluter och kopplar upp Provizio SEM-scannern till ditt natverk.
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4 Provizio SEM Scanner FH- och Provizio SEM Scanner
S-drift
Provizio SEM scannersystem finns i tre versioner:

e Provizio SEM Scanner S med en separat levererad icke-steril sensor for engangsbruk
och som endast har manuell inmatning av patient-ID;

e Provizio SEM Scanner FH med sensorhuvudet integrerat i scannern och har bade manu-
ell inmatning av patient-ID och scanning av streckkoder med patient-ID; och

e Provizio SEM Scanner S med en separat levererad, icke-steril sensor for engangsbruk
och med bade manuell inmatning av patient-ID och scanning av streckkoder med pati-
ent-ID.

Provizio SEM Scanner FH kinnetecknas av de orange koncentriska ringarna pa sensorhuvudet.

Provizio SEM Scanner S kidnnetecknas av den bla sensorn med tre guldkontakter.

A Provizio SEM Scanner S fungerar inte korrekt utan att ha forst installerat ett sensor for
engangsbruk.

Bada versionerna av scannern fungerar pa samma sitt, med samma lagen, metoder for scan-
ning och klinisk tolkning. Provizio SEM Scanner S har ytterligare steg nir sensorn for engangs-
bruk.ska installeras och plockas bort. Dessa steg kommer att noteras “endast som S” i denna
handbok.

Se avsnitt7 for rengoring och desinficering.
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4.1 Nyckelfunktioner

Sensor Connector

@

Sensor Barcode
Scanner

Screen

Action
Button

Figur 8 Viktiga funktioner i Provizio SEM Scanner S (vanster) och Provizio
SEM Scanner FH (i mitten)

4.2 Viktiga knappar och ikoner

De foljande tabellerna beskriver kontrollerna och ikonerna som anvands genomgaende i denna
manual och Provizio SEM-scannersystem.

Tabell 2 Fysiska kontroller

Kontrollera Namn Beskrivning

Atgéirdsknapp Slar PA och AV scannern
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Tabell 3 Kontroller for lagesval

Kontrollera Namn Beskrivning

Oppnar skirmarna for instillning och konfigurat-

Installningar .
ion

Aktiverar scanning av streckkod (om tillganglig)

Automatisk uppladdning och automatiskt uppladdningslage

0O

Manuell kartlaggning Anger manuellt kartlaggningslage
':, Manuellt patient-ID Matar in manuell registrering av patient-ID
Utbildning Anger utbildning och forskningslage

Tabell 4 Navigeringskontroller

Kontrollera Namn Beskrivning
o Hem Atervind hem och starta en ny scanningssession
Q/ Nasta skarm Ga till nasta skidrm
@ Foregaende skirm Ga till foregaende skarm
@ Vil Vilj kroppsomrade
Kroppsomrade Aterg till val av kroppsomride

Pa skdrmen for val av kroppsomrade - raderas
Radera matningar for detta kroppsomrade
Pa skidrmar for scanning raderas senaste lasning

OK Acceptera installning/val och

@
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Tabell 5 Andra kontroller

Kontrollera Namn Beskrivning
Ljud Oppna skirmen for ljudinstillning
(r! Uppdatera | utbildningslage rensas den aktuella uppsattningen

scanningar och delta

Tabell 6 Ikoner for batteriniva

Kontrollera

Namn

Beskrivning

a Batteriindikator Scannern ar dockad men laddas inte
[ Batteriindikator Lag batteriniva
W o
Batteriindikator Mellanliggande batterinivaer
o
g Mellanliggande batteriniva, minimum for initial en-
(W Batteriindikator 88
het
el Batteriindikator Fullt batteri

Tabell

7 Ikoner for uppladdning av uppgifter

Kontrollera

Namn

Beskrivning

°e
o

Uppladdning av uppgifter

Uppladdning av uppgifter pagar

!{EZ‘)

©

Uppladdning av uppgifter

Uppladdning av uppgifter ar klar

i) x 3

Uppladdning av uppgifter

Uppladdning av uppgifter misslyckades

Tabell 8 Andra ikoner

Kontrollera

Namn

Beskrivning

©,

Kalibreringsfel

Sjalvkalibrering av scannern misslyckades
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Slé PA Provizio SEM-skannern

For att forebygga smittspridning, ska Provizio SEM-scannern rengoras och desinficeras
noggrant efter att den har anvints pa en patient enligt instruktionerna som medféljer
detta dokument.

For att forebygga korskontaminering av patienter, ska en ny, ooppnad sensor for
engangsbruk anvindas per patient per och session. Flera anatomiska omraden kan
skannas med samma sensor under en session. Se dock till att en ny sensor anvands for
varje ny session. En session definieras som att skanna korsbenet, vanster hal och hoger
hal av samma patient.

Kontaminerad sensor for engangsbruk ska inte rengoras eller desinficeras.

Folj stegen nedan nar en session ska startas med endera versionen av Provizio SEM Scanner:

4.

5.

Ror inte vid sensoromradet (Figur 9) undvik kontakt med sensoromradet pa scannern
under uppstart, eftersom scannern utfor en sjalvkalibrering och om skulle du rora vid
sensorn kan resultaten komma att ogiltigforklaras. Det finns ingen risk for elchock eller
skador pa scannern. Om sensorn vidrdrs vid start, ska scannern slas av for att sedan
startas om.

o,

Figur 9 Provizio SEM-scannerns sensor

Om scannern ligger pa laddningshubben, ska Provizio SEM-scannern tas bort fran ladd-
ningshubben. Enheten ska starta automatiskt. Om skdrmen ir svart, ska atgardsknappen
hallas intryckt () tills skirmen tands.

Om scannern inte ligger pa laddningshubben, ska atgirdsknappen hallas intryckt (‘") tills
skarmen har tants.

Kontrollera att scannern inte har nagra synliga skador eller skarpa kanter.

OBS! Scannern ska INTE ANVANDAS om den ar trasig, har skador eller vassa kanter.
Om det skulle behovas, ska enheten rengoras och/eller desinficeras enligt avsnitt7.

Efter att du har slagit pa Provizio SEM-skannern visas stinkskarmen (Figur 10).
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OVIZIO

SEM SCANNER
W

R

N

Figur 10 Provizio SEM Scanner stinkskarm

Peka pa knappen for Instillningar () anger skdrmarna for instillning och konfiguration, som la-
ter anviandaren konfigurera de tradldsa komponenterna och andra installningar for scannern.

Tryck pa sprakknappen (Il liter dig byta sprak.

Efter nagra sekunder ror sig scannern framat i arbetsflodet.

4.4 Viloldge

Under en period av inaktivitet kan enheten bli svart i vilolage for att spara strom. | vilolage hamtar
enheten inte avlasningar och skarmen ar avstangd.

En scanner som ar i viloldge kan aterforas till atgardslage genom att trycka pa atgirdsknappen.
Om en scanningssession pagar, kommer scannern att aterga till skirmen som anvandaren senast
var pa och ateruppta driften fran den punkten.

4.5 Installera sensorn for engdngsbruk - endast S

Detta avsnitt dr endast tillimpligt pa Provizio SEM Scanner S.

A For att forebygga korskontaminering av patienter, ska en ny, ooppnad sensor for en-
gangsbruk anvindas per patient per och session. Flera anatomiska omraden kan skannas
med samma sensor under en session. Se dock till att en ny sensor anvands for varje ny
session. En session definieras som att skanna korsbenet, vanster hal och hoger hal av
samma patient.

Skarmen for installation av sensor (Figur | 1) visas, och du uppmanas installera sensorn for en-
gangsbruk.
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Figur 11 Installera Figur 12 Kalibrering av Figur 13 Misslyckades
sensorskdrmen sensorn Kalibrering

Nar du har installerat sensorn (avsnitt4.5), ska du trycka pa skirmen Nista (@). Scannern kalibrerar
sedan till den installerade sensorn (Figur 12). Om scannerns kalibrering misslyckas (Figur 13),
ska sensorn tas bort och kasseras. Forsok kalibrera igen genom att installera en ny sensor.

Om scannerns kalibrering fortfarande misslyckas, ska du kontakta kundtjanst.

4.5.1 Installera sensorn

A For att forebygga korskontaminering av patienter, ska en ny, ooppnad sensor for en-
gangsbruk anvindas per patient per och session. Flera anatomiska omraden kan skannas
med samma sensor under en session. Se dock till att en ny sensor anvands for varje ny
session. En session definieras som att skanna korsbenet, vanster hal och hoger hal av
samma patient.

& Kontaminerad sensor for engangsbruk ska inte rengoéras eller desinficeras.

Sensor for engangsbruk tillhandahalls ren, icke-steril i individuellt férslutna pasar. Aven om den
inte ar steril, ska man vara forsiktig sa att sensorn inte kontamineras i onddan.

Ta ur sensorn fran pasen och placera den pa sensorn pa kontakten for Provizio SEM-scanner
(Figur 14). Det finns en skara i sensorn och en motsvarande flik pa scannerns kontakt for att
underlitta instillningen av sensorn. Du hor och kinner ett klick nir sensorn sitter ritt pa kon-
takten. Otillborlig kraft kravs inte for att antingen installera eller plocka bort engangssensorn.
Enheten har utformats for att sikerstilla en enkel process for att uppna en siker anslutning nar
den val har installerats.
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Figur 14 Installation av sensorn for engangsbruk

Nar sensorn ar installerad, ska du trycka pa skirmen Nista (@ ) for att ta dig vidare till nista
steg, som beskrivs ovan.

4.6  Vilj driftsdtt

Efter lyckad kalibrering, erbjuder Provizio SEM-scannern tre mojliga arbetsfloden (Figur 15):

I. Tryck pa knappen Streckkod (&) kommer att im-
plementera den fullstandiga nedladdningen av data
for driftlaget. Anvand detta lage om patienten har
ett armband med streckkod och att natslussens
programvara ar installerad pa institutionens WIFI-
natverk.

2. Tryck pa knappen manuell kartliggning (&) kom-
mer att implementera det manuella driftlaget.
Detta lage ar lampligt nar patienten inte har ett
armband med streckkod, eller om institutionen
inte har natslussens programvara installerad.

3. Tryck pa knappen manuellt patient-ID (@) i det
nedre hogra hornet gor det mojligt for anvanda-
ren att ange patient-ID manuellt. Efter inmat-
ningen av patient-ID, flyttas systemet till skarmen
Valj kroppslage.

Figur 15 Ligesval

Obs! Tryck pa utbildningsknappen () i det nedre vanstra hérnet implementerar ett testlage
for utbildning och forskning.
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| vart och ett av dessa ligen, trycker du pa ikonen Hem (@) kommer du tillbaka till skirmen In-
stallera sensor (endast Provizio SEM Scanner S, avsnitt4.5) eller skarmen for lagesval (endast
Provizio SEM-scanner) och en ny patientsession borjar.

4.6.1 Automatiskt uppladdningsldage

Har du ingen streckkodsldsare nar du gar in i automatiskt lige for uppladdning, visas skirmen
manuell inmatning av patient-ID (avsnitt4.6.4). Detta gor att du kan ange patient-ID.

Om scannern har en streckkodslasare, visas skarmen for scanning av streckkod (Figur 16).
Streckkodslasaren accepterar bade 1-D och 2-D streckkoder.

Scan Barcode

——

Figur 16 Skdrm for scanning av streckkoder

Tryck pa knappen for streckkoder (&) for att aktivera scannern. Anvand den gréna ljuset for
att rikta lasaren mot streckkoden (Figur 17).

Figur 17 Skanna ett patient-ID
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Nar scannern har identifierat streckkoden, visas skarmen for kroppsval (avsnitt 4.7).

Om streckkoden inte identifieras kan du forsoka igen genom att placera om skannern, lagga till
ytterligare ljus eller skanna en annan av patientens streckkoder.

Om streckkoden inte kan skannas, ska du trycka pa knappen manuell patient-ID (&) i det nedre
hogra hornet och da kan du ange patient-ID manuellt. (Avsnitt 4.6.4) Efter inmatningen av pati-
ent-ID, flyttas systemet till skarmen Valj kroppslage.

4.6.2 Manuellt kartlaggningsldage

Nar man anger manuellt kartlaggningslage, visas skarmen for val av kroppsdel (avsnitt 4.7).

OBS! | detta lage, kommer inga patientuppgifter att sparas i scannern eller laddas upp, aven om
scannern ar konfigurerad for att ansluta till en server via natsluss.

OBS! Individuell SEM och SEMA ska noteras i patientens fysiska eller elektroniska journaler en-
ligt dina institutioners policyer och procedurer.

4.6.3 Utbildningsldage

Nar du gar in i utbildningslage, visas skirmen Utbildningslage (Figur 18).

Figur 18 Skdrmen for utbildningslage
Scanna varje kroppsomrade efter eget dnskemal per sektion 5.
Tryck pa ikonen Uppdatera (&) for att rensa aktuella uppgifter och paborja en ny scanning.

Tryck pa ikonen Hem (@) kommer att ta dig tillbaka till skarmen Installera sensor (endast
Provizio SEM Scanner S, avsnitt 4.5) eller skarmen for lagesval (endast Provizio SEM-scanner)
och en ny patientsession kommer att borja.
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OBS! | detta lage, kommer inga patientuppgifter att sparas i scannern eller laddas upp, aven om
scannern ar konfigurerad for att ansluta till en server via natsluss.

OBS! Individuell SEM och SEMA ska noteras i patientens fysiska eller elektroniska journaler en-
ligt dina institutioners policyer och procedurer.
4.6.4 Manuell inmatning av patient-ID

Figur 19 visar skarmen som anger manuellt en patientidentifierare.

Enter code:

el Ll e

ool

Figur 19 Skirmen manuell inmatning for patient-1D
Ange alla tecken for ID med hjalp av patientens barande eller kartlagda streckkod-ID.
Anvand raderingsknappen (<) for att ta bort fel.
Tryck pa siffertangenten (#) for att komma at siffror.
Nar du ar klar, trycker du pa OK-tangenten (Ok) for att fortsatta till valet av kroppslage.

Om du vill dverge manuell inmatning av ID och bdrja om, trycker du pa bakatknappen (Bakat).

4.7 Vilj Kroppsldge

| scanning av streckkod och manuella kartlaggningslagen, visas skarmen for val av kroppslage (Fi-
gur 20). Denna skarm ger dig mojlighet att scanna korsbenet (Sacrum), vanster hal och hoger
hil, samt visa de slutliga SEMA-vardena for varje omrade.

Tryck pa ikonen Vilj (®) dver kroppsomradet som du vill scanna. Kroppsomraden kan skannas
i valfri ordning eller utelimnas baserat pa klinisk bedomning.
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Nair en uppsittning SEM-mitningar har gjorts for ett kroppsomrade, dndras (@) ikonen Vilja

och visar det uppmatta SEMA-vardet for det omradet (£°2®'). SEMA-virdet for varje kropps-

omrade kan raderas genom att trycka pa ikonen Radera (&) bredvid SEMA-virdet.

W) 123456789123 =

Figur 20 Skidrm for val av kroppslige

Tryck pa ikonen Hem (@) tar dig tillbaka till skirmen Installera sensor (endast Provizio SEM
Scanner S, avsnitt 4.5) eller skarmen for lagesval (endast Provizio SEM-scanner) och en ny pati-
entsession borjar.
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5 Gora matningar

5.1 Allmadnt

A Anvind inte Provizio SEM-scannern pa sprucken eller pa annat satt skadad hud

A For att forebygga smittspridning, ska Provizio SEM-scannern rengoras och desinficeras
noggrant efter att den har anvints pa en patient enligt instruktionerna som medféljer
detta dokument.

A For att forebygga korskontaminering av patienter, ska en ny, ooppnad sensor for
engangsbruk anvindas 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.

A Kontaminerad sensor for engangsbruk ska inte rengéras eller desinficeras.

EN SEMA lika med eller storre an 0,6 vid ett anatomiskt stalle antyder detektering av djupa och
tidiga tryckinducerade skador/Sppna sar.

Den allmanna layouten for skarmen matning visas i Figur 21.

W) 123456789123 =

Left Heel
0000

Figur 21 Mitskdarm (vanster hal)

Siffran hogst upp ar patientidentifieraren/streckkoden som scannades, om i streckkodslage.
| manuellt kartlaggningslage kommer detta att visa "Inget patient-ID". | utbildningslage ar
detta tomt.
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| ligena streckkod och manuell kartlaggning visas det valda kroppsomradet nedan. | utbildnings-
lage ar detta tomt.

Nasta harnedan ar indikatorer pa antalet scannade bilder. Cirklar indikerar en skanning

som annu inte utforts, medan punkten indikerar att en scanning har utforts. For korsbenets
kroppsomrade visas sex cirklar initialt. For hilarna visas initialt fyra cirklar. | utbildningslage vi-
sas inga cirklar initialt och nar matningar utfors kommer punkterna att indikera hur manga. Efter
nio (9) matningar kommer alla efterfoljande matningar att visas med ett plustecken (+), vilket
indikerar att mer an nio matningar har slutforts.

Den stora cirkeln till pa vinster bild (%) ar SEMA. Ursprungligen visas detta som “-.-“. Nar tre
eller flera matningar har slutforts, kommer SEMA att visas.

SEMA mindre an 0,6 har en gron farg. SEMA som ar lika med eller storre an 0,6 kommer att far-
gas orange for att indikera detektering av djup och tidig tryckinducerad skada/Sppna sar.

Den mindre cirkeln pa hoger bild (@) visar den aktuella mitningen for SEM-virde. Denna mit-
ning kan tas bort genom att trycka pa ikonen Radera (&). Du kommer da uppticka antalet upp-
matta cirklar/punkter som andras darmed.

Langst ner till hoger pa skdrmen i ligena antingen lasning av streckkod eller manuell kartlagg-
ning, kommer foregaende skarmknapp (&) ta tillbaka dig till skirmen for val av kroppslage. | ut-
bildningsldge, anvinds uppdateringsikonen (&) for att rensa aktuella data och pabérja en ny
scanning.

Sakerstill att all fukt pa ytan eller material avligsnas fran det omrade pa huden som bedéms.
Sakerstill att sensorn ligger platt mot patientens hud i det omrade som ska scannas.
Oka trycket kontinuerligt pA omradet tills scanningen utloses.

Scannern blinkar och piper nar mitningen gors. Efter pipet lyfter du scannern fran huden.

5.2 Gora matningar vid korsbenet

Sakerstill att all fukt pa ytan eller material avlagsnas fran det omrade pa huden som bedéms.
Sakerstill att sensorn ligger platt mot patientens hud i det omrade som ska scannas.

Oka trycket kontinuerligt pA omradet tills scanningen utloses.

Scannern blinkar och piper nar mitningen gors. Efter pipet lyfter du scannern fran huden.
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For korsbenet rekommenderas minst sex (6) SEM-vardematningar. Dessa gors genom att flytta
sig i riktningen runt den beniga positionen for att identifiera friskare vavnad och andra skadade
omraden runt den beniga positionen. De rekommenderade positionerna for avlasning med
Provizio SEM-scannern for att gora en bedomning av korsbenet visasnedan (Figur 22).

Figur 22 Rekommenderade platser for sakral matning

I. Som utgangspunkt ar nr | strax ovanfor korsbenets crena ani, runt S3 i korsbenet.

2. #2till # 6 ar placerade sida vid sida fran # |. Variationer med avstand fran varandra kan
uppsta pa grund av patientens positionering och begransningar som forbjuder mitningar i
positionerna 5 och 6.

3. # 3 bor inte goras hogre an S| i korsbenet.

5.3 Gora madtningar pa valfri hal

Sakerstill att all fukt pa ytan eller material avlagsnas fran det omrade pa huden som bedéms.
Sakerstill att sensorn ligger platt mot patientens hud i det omrade som ska scannas.

Oka trycket kontinuerligt pA omradet tills scanningen utloses.

Scannern blinkar och piper nar mitningen gors. Efter pipet lyfter du scannern fran huden.

For scanning av halen rekommenderas minst fyra (4) matningar. Matningar gors genom att
rora sig riktat runt den beniga positionen for att identifiera friskare vavnad och andra skadade
omraden runt den beniga positionen. De rekommenderade positionerna for avlasningar med
Provizio SEM-scannern for att gora en bedomning av vanster hal visasnedan (Figur 23).
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#1: Baksidan av hdlen runt hédlbenet. Undvik att #2: Lateral sida av hdlen. Lateral sida dr samma sida
placera Provizio SEM-scannern pd hdlsenan. som lilla tén (femte tdn). Undvik att placera Provizio

SEM-scannern pa lateral malleolus (yttre fotknél)

{

2
l\

#3: Medial sida av hdlen. Medial sida dr samma sida #4: Hdldyna (fotsulan till hélen) fran hdlens bakkant.
som stortdn (forsta tan). Undvik att placera Provizio
SEM-scannern pa medial malleolus.

Figur 23 Rekommenderade platser for matning av hdlen

I. # | borjar x pa vanster hal.
2. #2till # 4 ar placerade sida vid sida fran # |.
3. Om en av omradena for matning ar valkig, ska ingen avlasning goras.
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6 Avslutar sessionen

6.1 Ta bort sensorn for engangsbruk - endast S

Detta avsnitt dr endast tillimpligt pa Provizio SEM Scanner S.

A For att forebygga korskontaminering av patienter, ska en ny, ooppnad sensor for engangs-
bruk anvindas per patient per och session. Flera anatomiska omraden kan skannas med
samma sensor under en session. Se dock till att en ny sensor anvands for varje ny session.
En session definieras som att skanna vanster hal och hoger hal av en patient.

Sensorn avldgsnas pa omvant satt for installationen. Ta ordentligt tag i scannern och dra forsiktigt
bort sensorn fran kontakten. Otillborlig kraft kravs inte for att antingen installera eller plocka bort
engangssensorn. Enheten har utformats for att sikerstilla en enkel process Sensorn flyttas pa om-
vant sitt for installationen. Mandvern ir ett gangjarnsliknande tillvagagangssitt. Greppa ordentligt
tag i scannern med ena handen och dra forsiktigt bort kontakten fran sensorn.

Folj din institutionella policyer och rutiner for atervinning och kassering av sensorn.

6.2 Rengor och desinficera

Rengor och desinficera scannern vid behov enligt anvisningarna i avsnitt et7.

A For att forebygga smittspridning, ska Provizio SEM-scannern rengoras och desinficeras
noggrant efter att den har anvints pa en patient enligt instruktionerna som medféljer
detta dokument.

A For att forebygga korskontaminering av patienter, ska en ny, ooppnad sensor for
engangsbruk anvindas 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.

A Kontaminerad sensor for engangsbruk ska inte rengoras eller desinficeras.

6.3 Uppladdning av data

A Sakerstill att det inte finns nagot frimmande material i fickan for laddningshubben innan
du placerar Provizio SEM-scannern i laddningshubben.
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Nar den har placerats i laddningshubben, vixlar scannern till laddningslage och initierar tradlds
kommunikation med det konfigurerade tradldsa natverket och ansluter sedan till servern via
natslussen. All kommunikation ar krypterad och saker.

Nar scannern har anslutits till servern via natslussen, laddas alla lagrade datasessioner upp till
servern via natslussen och raderas sedan fran Provizio SEM-scannern. Det har forekommit en-
staka tillfallen dar data inte har laddats upp automatiskt. Detta ar vanligtvis for att anlaggningens
WIFI inte har slagits pa - ett rott X visas - oavsett:

o Forsok helt enkelt ta bort och byt ut enheten in i laddningshubben — om problemet
kvarstar

e Kontrollera att det inte finns nagra kinda pagaende WIFl-problem i anliaggningen —
om inga

e Hanvisa problemet till din IT-supportavdelning — de har tillgang till en guide for att av-
koda felet och hitta en 16sning

Om ett av avbrott sker under uppladdning av uppgifter, skickar scannern pa nytt de avbrutna
och icke skickade uppgifterna nista gang de placeras i laddaren.

6.4 Stdnga av scannern

Scannern kan stingas av genom att halla atgirdsknappen intryckt.

Efter att ha stingts av och sedan p3, startar scannern upp igen och bérjar en ny session med
scanning av patient.
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7  Rengoring och desinficering
A Sensorer for engangsbruk ska inte anvandas pa flera patienter eller flera sessioner.

A For att forebygga smittspridning, ska Provizio SEM-scannern rengoras och desinficeras
ordentligt enligt instruktionerna i denna bruksanvisning efter att den har anvints pa
en patient.

A For att forebygga korskontaminering av patienter, ska en ny, ooppnad sensor for
engangsbruk anviandas 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.

A Skulle enheten komma i kontakt med kontaminerade ytor (till exempel om den tappas pa
golvet) ska den rengoras och desinficeras innan ytterligare en patientavlasning.

A Sank inte ner Provizio SEM-scannern. Sankning kan skada scannern och att den slutar
fungera normalt.

7.1 Oversikt dver rengdring och desinficering

BBI LLC rekommenderar manuell rengoring och desinficering av Provizio SEM-scannern utfors
manuellt mellan patienter med icke-slipande US EPA-registrerade rengorings- och desinfektions-
dukar som beskrivs i instruktionerna nedan. Provizio SEM-scannern ska aldrig utsattas for de
kemiska medlen som anges i avsnittet Garanti och friskrivningsklausulen. Anvandning av dessa
medel gor produktgarantin ogiltig och kan skada scannern.

Provizio SEM-scannern ska rengoras och desinficeras med icke-slipande rengorings- och desin-
fektionsdukar som innehaller kemiska medel pa mellanniva. Rengdring och desinficering ar se-
kventiella processer. For att uppna kraven for rengéring och desinficering pa medelriskniva for
apparater, testade Bruin Biometrics LLC anvindningen av vatservetter som ar framtagna for att
utfora bada processerna: ett renare och kemiskt desinfektionsmedel i en form av vatservett.

Hela scannern kan rengoras och desinficeras sakert, inklusive sensorkontakten (endast Provizio
SEM Scanner S) och sensorn (endast Provizio SEM Scanner FH).

Sensorer for engangsbruk ska kasseras enligt institutionella riktlinjer och procedurer for patient-
kontaktmaterial.

Ta bort eventuell rengorings- eller desinfektionsprodukt enligt tillverkarens instruktioner.
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De flesta vatservetter som CaviWipe™ fran Metrex Research ar framtagna for att bade rengdra
och desinficera. CaviWipe™ testades av Bruin Biometrics LLC.

1.2 Instruktioner for rengoring av scanner

Provizio SEM-scannern ska rengoras med icke-slipande rengoringsservetter och fuktas med medel
som isopropylalkohol eller milda rengoringsmedel.

(I' Kontrollera att vatservetten ar fuktig med en ny servett.

(2) Torka noga av alla ytor pa Provizio SEM-scannern i 45 sekunder for att fa bort all smuts
och skrip fran SEM-skannern som visas i Figur 26 och Figur 27. Fortsitt torka i hela
45 sekunder dven om det inte finns nagon synlig smuts och skrip. Ateranvind inte vatser-
vetterna.

Figur 24 Rengor sidorna och baksidan Figur 25 Rengdr scannerns framsida

pa scannern

(3) Ta en frasch varservett fran dispensern och kontrollera att den ar fuktig. Torka ordentligt
av alla ytor pa skannern i minst 30 sekunder for att t abort eventuell synlig smuts. Fortsatt
torka hela 30 sekunder dven om det inte finns nagon synlig smuts och skrip. Enhetsytan
bor vara helt belagd med torklosningen. Ateranvind inte vatservetterna.

(4) Tabort en ny handdukstork fran dispensern och kontrollera att den ar fuktig. Torka noga
av alla ytor pa Provizio SEM-scannern i minst 30 sekunder. Fortsitt torka hela 30 sekun-
der dven om det inte finns nagon synlig smuts och skrip. Enhetsytan bor vara helt belagd
med torklosningen. Ateranvind inte vatservetterna.
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(5) Kassera de anvinda vatservetterna enligt instruktionerna fran tillverkaren av vatservetter.
Om inga instruktioner medskickas, ar den rekommenderade kasseringen av forbrukade
vatservetter ar medicinskt avfall. Spola inte ner dem i toaletten.

1.3 Instruktioner for desinficering av scannern

Folj stegen nedan for att korrekt desinficera de yttre ytorna pa Provizio SEM-scannern med Ca-
viWipe ™ fran Metrex Research. Anviand handskar och ett forklide rekommenderas vid rengo-
ring och desinficering av enheten. Las instruktionerna pa CaviWipe ™-etiketten for en fullstindig
lista med forsiktighetsatgirder och riktlinjer for anvandning. Tillverkare uppdateras regelbundet.

Skulle andra vatservetter foredras, ska man vilja icke-slipande rengérings- och desinfektionsdukar
pa mellanniva. Anvindare ska folja tillverkarens anvisningar for rengéring och desinficering med
vatservetter. Den valda vatservetten far inte innehalla nagra av de kemiska medlen som anges i
avsnittet Garanti och friskrivningsklausul.

7.3.1 Stegen for desinficering med CaviWipe

Obs! Ndr du torkar av Provizio SEM-scannern med vdtservetten, applicerar du rengdrings- och desinfekt-
ionsmedlet pd scannern.

Innan du borjar desinficera, ska skannern forst rengéras enligt beskrivningen ovan.
(I) Taen ny CaviWipe ™ vatservett fran dispensern och kontrollera att vatservetten ar fuk-

tig.

(2) Torka noggrant av alla scannerns ytor i 45 sekunder for att ta bort smuts och skrap fran
scannern enligt bilden Figur 26 och Figur 27. Fortsatt torka i hela 45 sekunder aven om
det inte finns nagon synlig smuts och skrip. Ateranvind inte vatservetterna.

Figur 26 Desinficera sidorna och baksidan Figur 27 Desinficera scannerns framsida
pa scannern
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Ta en frasch varservett fran dispensern och kontrollera att den ar fuktig. Torka noggrant
av alla ytor pa scannern i minst 30 sekunder for att ta bort eventuell synlig smuts. Fortsatt
torka hela 30 sekunder dven om det inte finns nagon synlig smuts och skrip. Ytan pa
scannern ska vara helt belagd med torklosning. Ateranvind inte vatservetterna.

Ta bort en ny handdukstork fran dispensern och kontrollera att den ar fuktig. Torka nog-
grant av alla ytor pa scannern i minst 30 sekunder. Fortsitt torka hela 30 sekunder dven
om det inte finns nagon synlig smuts och skrap. Enhetens ytan ska vara helt belagd med
torklosningen. Ateranvind inte vatservetterna.

Kassera de anvanda vatservetterna enligt instruktionerna fran tillverkaren av vatservetter.
Om inga instruktioner medskickas, ar den rekommenderade kasseringen av forbrukade
vatservetter ar medicinskt avfall. Spola inte ner dem i toaletten.

Det andra steget, desinficering:

(6)
7)

(8)

Nar steg | - 5 for rengoring har slutforts, ska dessa steg upprepas for att desinficera.

Placera den rengjorda scannern pa en aseptisk eller desinficerad yta efter att torkat av i
minst 2 minuter for att desinficera scannern ordentligt, innan den aterfors till laddnings-
hubben eller anvinds pa en annan patient.

» Obs! Placera inte scannern med sensorn nedat pa en smutsig yta. Detta kommer att
"smutsa ner" din rengjorda scanner.

» For basta niva av desinficering, specificerar CaviWipe ™ etikettens instruktioner 3 mi-
nuter kontinuerlig kontakt med ytan med det kemiska medlet under desinficering.
Ytorna ska vara synligt blota i 3 minuter.

» Kontinuerlig torkning av scannern kravs inte.

» Om ytterligare vatservetter behdvs for att hélla ytorna blota, ska scannern torkas av
med en ny vatservett. Ateranvand inte vatservetter.

Lat scannern torka helt efter rengéring och desinficering innan den anviands pa en patient.

Metrex CaviWipes EPA-markning (utfardat i augusti 2018) forklarar att “upprepad exponering
kan orsaka latt irritation” och att om en anvandare kommer i kontakt med medlet for desinfice-
ring ska personen “tvitta alla drabbade och exponerade omraden med tval och vatten.”

Anvandare av vatservetter kan utsittas direkt for den vata vitskan med desinficeringsldsning.
Anvindaren av vatservetten exponeras for den vata vitskan pa flera sitt, inklusive genom bero-
ring, stank och droppar. Anvandaren ska anvanda handskar och ett forklade, och om inte rekom-
menderas att handerna tvattas.
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7.4 Rengoring av laddningshubben

Laddningshubben placeras vanligtvis i en frasch kontorsmiljo eller arbetsstation med ren och des-
inficerad Provizio SEM-scanner och ska endast rengoras efter behov.

Folj rekommendationerna for rengoring och desinficering ovan for mer omfattande rengoring om
systemet av misstag blir nedsmutsat eller kontaminerat.
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8 Kilinisk tolkning

Klinisk tolkning av Provizio SEM Scanner borjar med att samla in en uppsattning matningar som
beskrivs i avsnitt 5 utfors pa varje anatomisk plats som utvarderas. Nar uppsattningen av mat-
ningar har samlats in, visas SEM-vardetA.

Ett SEMA lika med eller storre an 0,6 vid ett anatomisk plats antyder detektering av djupa och
tidiga tryckinducerade skador/Sppna sar.

SEMA-virdet ska beaktas i kombination med andra matt pa vardstandard och klinisk beddmning.

A Vardstandarden ska foljas for att minska risken for att utveckla tryckskador/éppna sar.
Avlasningar fran Provizio SEM-scannern kan anvindas for att stodja okad intervention men
ska aldrig ligga till grund for att minska interventionen.

8.1 Hdmtning av varden for SEM Scanner Delta (A)

Provizio SEM Scanner matteknik ar densamma som for SEM Scanner 200 och resultaten fran den
kliniska utvarderingen for SEM Scanner 200 ar tillimpliga pa Provizio SEM-scannersystem.

Klinisk studie (SEM200-008 or “008”) (Referens: Okonkwo H. et al. (2020). En blind klinisk studie
med anvandning av en matningsanordning for subepidermal fuktbio kapacitans for tidig detekte-
ring av tryckskador. Regenerering och liakning av sar) resultat fran 182 forsokspersoner med 437
anatomiska platser har anvants for att harleda klinisk validitet for SEMA -varden. Den kliniska
studien 008 var en prospektiv, blind studie som jamforde SEM-scannern med nuvarande standard
for vard, Visual Skin Assessment (visuell beddmning av hud) (VSA), for att identifiera patienter
med vidvnad och okad risk for att utveckla tryckskador/dppna sar vid hilen eller korsbenet.
Provizio SEM Scanner bedomer hudens och vavnadens elektriska kapacitans under elektroden
nar den placeras pa patientens hud. VSA forsoker identifiera tryckskador/6ppna sar (steg | och
bortom) nar de ar synliga pa hudnivan.

8.1.1 SEM200-008 - Studiepopulation

| 008-studien fanns det |2 unika kliniska provningsstallen i USA och Storbritannien som ingick

i studien. Var och en hade sin egen huvudutredare. Forsokspersoner i 008-studien fick stan-
dardinterventioner for forebyggande och hantering av trycksar. Dessa forsdkspersoner hade va-
rierande risk for att utveckla tryckskador/éppna sar (som definieras av nuvarande verktyg for
riskbedomning) och darmed gavs interventioner.
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Enligt studieprotokollets inkluderingskriterier definierades dessa patienter som att befinna sig
"i riskzonen" om de uppfyllde nagot av féljande kriterier:

Tryckskador/6ppna sar riskbedomning - Braden <15; Waterlow 2 10; eller Norton < 18;
Dalig rorlighet; t.ex. Braden-mobilitets-delpoang <2; Waterlow-mobilitets delpoiang> 2;
Norton mobilitet delpoing <2; eller dalig rorlighet enligt kliniskt omddme (stol- eller
sangbunden);

Dalig kost; t.ex. Braden niring delpoing <2; Delpoing for Waterlow-naring> 2; eller an-
nan indikator pa dalig naring; och/eller

Medicinskt ingrepp (t.ex. kirurgi, rontgen, etc..) som innebar ordrlighet och oférmaga att
byta position som varar 4 timmar eller langre.

Hundraattioatta (182) forsokspersoner listades som Avsedda att behandlas (ITT). Av dessa in-
kluderades 170 i berikningarna for kinslighet och specificitet med 48 trycksar som bildades hos
36 forsokspersoner.

Amnesregistrering skedde i en rad olika typer av studieinstitutioner:

NoOUhAWDN =

Ortopedisk trauma: 14% (n = 26 forsokspersoner)
Medicinsk kirurgi: 27% (n = 50 forsokspersoner)
Langtidsvard: 32% (n = 58 forsokspersoner)

IVA (intensivvardsavdelningen): 9% (n = 17 forsokspersoner)
Rehabilitering: 4% (n = 7 forsokspersoner)

Neurologisk vard: 8% (n = 15 forsokspersoner)
Annat/blandat: 5% (n = 9 forsokspersoner)

8.1.2 SEM200-008 — Resultaten

Kanslighets- och specificitetsdata som presenteras i Tabell 9 och Tabell 10 visar hur SEM Scanner
200 jamfors med visuell hudbedomning vid identifiering av patienter med vavnad som riskerar att
utveckla tryckskador/6ppna sar vid hilarna eller korsbenet.
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Tabell 9 Slutresultat for individuella anatomiska platser

Totalt antal patienter i po-
hz::ialt::?l?rnTj‘,(slest(; 7t'lfobt(:-la Synligt trycksar Inget synligt trycksar
anatomiska platser (437)
SEMA = 0,6 42 261
SEMA < 0.6 6 128

Tabell 10 Omradet av SEMA och konfidensintervall med Bootstrap-metoden

Kinslighet ! Specificitet !
SEMA n % 95 % Kl n % 95 % K
20,6 42 87,4 % 77,8 %, 96,7 % 124 330% 27,6 %, 38,7 %

I Kdnslighets- och specificitetsanalys utfordes efter en analysregel om 2 av 3 pa
varandra féljande observationer av ett SEM-delta pa 0,6 eller hégre ("'SEM-positivt')
eller SEM-delta mindre dn 0,6 ("'SEM-negativt") fran ett femdagarsfonster fran utgang
av studien eller ndr ett trycksar identifieras genom synlig hudbedémning.
Denna analysregel definierades innan studieanalysen utférdes.

Fyrtioatta (48) tryckskador/6ppna sar utvecklades hos 36 forsokspersoner i populationen avsedd
att behandlas (26% incidenter i ITT-populationen) med flera forsokspersoner som utvecklade
minst en tryckskada/oppet sar vid separata anatomiska platser.

Vardgivare bedémde 437 individuella anatomiska platser fran 182 personer i ITT. Dessa platser
klassades som visas iTabell 9. Resultaten klassificerades som:

o Verkliga positiva effekter - en synlig tryckskada/éppet sar och ett SEM-delta pa 0,6 eller
hogre ("onormala nivaer av SEM"). Det fanns 42 anatomiska platser i denna kategori.

e Sanna negativa - ingen synlig tryckskada/6ppet sar och ett SEM-delta under 0,6 ("scha-
blonvarden"). Det fanns 128 anatomiska platser i denna kategori.

o Falska negativ - en synlig tryckskada/ett dppet sar och ett SEM-delta under 0,6 ("scha-
blonvarden"). Det fanns sex anatomiska platser i denna kategori.

Sida 40 av 50 OTH-SEM-IFU-OUS-0359 Rev 02



bruin ‘BIOMETRICS SVENSKA OUS-indikationer

e Falska positiva - ingen synligt tryckskada/ oppet sar och ett SEM-delta pa 0,6 eller
hogre ("onormala nivaer for SEM"). Det fanns 26 | anatomiska platser i denna kategori.

For att pa ett lampligt sitt kunna redovisa korrelationen for forsdkspersonen i berakningarna av
95% konfidensintervall for kanslighet och specificitet, anvandes Bootstrap-metoden. Bootstrap-
metoden tillimpades genom urval, med ersittning fran det ursprungliga datasetet. Urvalet gjor-
des pa basis per forsdksperson pa basis sa att alla poster for en slumpmassig vald forsdksperson
extraherades. Ett tusen dataset genererades med denna metod, var och en med samma antal
forsokspersoner som det ursprungliga datasetet.

Uppskattningar av kanslighet och specificitet beraknades sedan 6ver dataset genom att ta medi-
anvardet. Konfidensgrianserna genererades fran den 2,5° och 97,5 percentilen. Detta resulterade
i foljande uppskattningar (Tabell 10).
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9 Vagledning och tillverkardeklaration - Elektromagnetiska

utslapp

Dessa data ingar i enlighet med IEC 60601-1 mirkningskrav.

Provizio SEM-scannern ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges i Tabell
I 1. Anvandare ska sakerstalla att Provizio SEM-scannrar anvinds i en sadan miljo.

9.1 Elektromagnetisk miljo
Tabell 11 Elektromagnetisk miljo
Utslippsprov z\:sr:nsstam- Elektromagnetisk milj6 - vigledning
RF-utslapp Grupp | Enheten Provizio SEM-scanner anvander endast
CISPR1 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 anvindning
CISPRI | pa alla anlaggningar med undantag for hushall och
Harmoniska utslapp Uppfyller i anlaggningar anslutna till ett energiforsorjnings-
IEC 61000-3-2 nit med lagspanning som levererar till byggnader
Spanningsvariationer/ flim- | Uppfyller som anvands for hushallsindamal.
merutslapp
IEC 61000-3-3
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Tabell 12 Elektromagnetisk immunitet - Del |

Immunitetstest

IEC 60601

Provningsniva

Overensstimmelse

Elektromagnetisk
miljo - vagledning

Elektrostatisk urladd-
ning (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt
+ |5 kV luft

+ 8 kV kontakt
+ |5 kV luft

Golv ska vara av tra,
betong eller keramiska
plattor. Om golv ar
tackta med syntet-
material, ska den rela-
tiva luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Elektrisk snabb transi-

ent/skur
IEC 61000-4-4

* 2 kV for stromforsorj-
ningsledningar

% | kV for ingaende/ut-
gaende ledningar

* 2 kV for stromforsorj-
ningsledningar

inte tillamplig (enheten
innehaller inga signal-,
styr- eller telekomlinjer)

Kvaliteten pa elnitet
ska vara av en typisk
kommersiell eller in-
stitutionell miljo.

Spanningssprang
IEC 61000-4-5

* | kV ledning (ar) till
ledning (ar)

* 2 kV ledningar till jor-
dad

* | kV ledning (ar) till
ledning (ar)

* 2 kV ledningar till jor-
dad

Kvaliteten pa elnitet
ska vara av en typisk
kommersiell eller in-
stitutionell miljo.

Spanningsfall, korta av-
brott och spanningsva-
riationer pa stromfor-
sorjningens ingaende
ledningar

IEC 61000-4-1 |

<5%UT (> 95 % fall i
UT) for 0,5 cykel

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

70 % UT (30 % fall i UT)
for 30 cykler

<5%UT (> 95 % fall i
UT) i 5 sekunder

<5%UT (> 95 % fall i
UT) for 0,5 cykel

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

70 % UT (30 % fall i UT)
for 30 cykler

<5%UT (> 95 % fall i
UT) i 5 sekunder

Kvaliteten pa elnitet
ska vara av en typisk
kommersiell eller in-
stitutionell miljo.

Om anvandaren av
Provizio SEM Scanner
laddningshubb kraver
fortsatt drift under
storningar vid stromav-
brott, rekommenderas
det att laddningshubben
far strom fran en oav-
bruten stromforsorj-
ningskalla eller ett bat-
teri.

Tabell 13 Elektromagnetisk immunitet - Del 2
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Immunitetstest IEC 60601 Overens- Elektromagnetisk miljo -
Provningsniva stammelse vagledning

Effektfrekvens (50/60 | 30 A/m 30 A/m Kraftfrekvensmagnetiska falt ska

Hz) magnetfalt vara en niva som ar karakteristisk

IEC 61000-4-8 for en typisk plats i en typisk kom-
mersiell eller institutionell miljo.

Ledningsbunden radi- | 3 Vims 3 Vims Barbar och mobil RF-kommunikat-

ofrekvens : ionsutrustning ska inte anvandas

IEC 61000-4-6 IIVISSZI(HZ cill 80 narmare nagon del av Provizio SEM-
scannersystemet, inklusive kablar, an
det rekommenderade separations-
avstandet beriknat fran ekvationen
tillimplig pa siandarens frekvens.

Utstralad radiofre- 3V/m 3V/m Rekommenderat separationsavstand:

kvens .

IEC 61000-4-3 ZOHTHZ 2.7 d =1.2-+/P 150 kHz till 80 MHz

d =1.2-~/P 80 MHz till 800 MHz
d =2.3-~/P 800 MHz till 2.7 GHz

dar P ar sandarens maximala uteffekt
for sandaren i watt (W) enligt tillver-
karen av sindaren och d rekommen-
deras separationsavstand i meter
(m).

Faltstyrkor fran fast RF-sindare, som
bestamts av en elektromagnetisk
platsundersokning a, bor vara mindre
in dverensstimmelsenivan i varje
frekvensomrade b.

Storningar kan uppsta i narheten av
utrustning markt med féljande sym-

| ((‘i)))

bol:

9.3 Separationsavstand
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Provizio SEM-scannern ir avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-
storningar kontrolleras. Anvandaren av Provizio SEM-scannern kan hjalpa till att forhindra
elektromagnetisk storning genom att uppritthalla ett minimiavstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning (sandare) och Provizio SEM-scannern som rekommenderas nedan, i
enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt. Det rekommenderade separat-
ionsavstandet mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och Provizio SEM-scannern
anges i Tabell 14.

Tabell 14 Separationsavstand

Separationsavstand enligt sindarens frekvens (meter)

Nominell maximal 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
uteffekt for sanda-

ren (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
| 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

For sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan, kan det rekommenderade separationsavstandet
d i meter (m) bestimmas med hjalp av ekvationen som ar tillimplig pa sindarens frekvens, dar P ar sinda-
rens 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 absorpt-
ion och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.
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Tabell 15 Specifikationer

Artikel

Specifikationer

Tillampad del

Typ BF

Batteriets livslangd

3 timmar (typiskt)

Metod for rengoring och desinfi-
cering

Rengor enheten enligt vad som definieras i avsnittet 7

Skydd mot intrang av vatten

IPX1

Sandningscykel

Kontinuerlig drift

Kraftkalla

Internt utrustad utrustning

SEM-vardeintervall

1,0 till 4,5 SEM-vardeenheter

SEM-virde Repeterbarhet *'

+/- 0,2 SEM-vardenheter

Lagring

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

Driftsforhallanden

Provizio SEM-skannern ska endast anvandas 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 ir variationen av en enda enhet for att mita samma plats av samma person nir flera matningar
gors efter varandra ("upprepa”) vid tidpunkten.
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Il Kassering

I1.1 Forpackning

Folj din institutionella policyer och procedurer for atervinning och kassering av forpackningar.

11.2 Sensor for engangsbruk

Sensorer for engangsbruk ska kasseras enligt institutionella riktlinjer och procedurer for patient-
kontaktmaterial.

11.3 Provizio SEM-scanner

Rengjord och desinficerad Provizio SEM-scanner ska kasseras i enlighet med lokala foreskrifter
for bortskaffande av elektriskt och elektroniskt avfall.
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Om n3gon situation inte kan 8sas, ska du kontakta din produktspecialist eller kundtjanst.

Tabell 16. Felsokning

Problem

Losning

Scannern startar inte

Sakerstall att Provizio SEM-scannern ar fullt
laddad per sektion 3.2.

Scannern stangs av innan den laser in

Sakerstall att Provizio SEM-scannern ar fullt
laddad per sektion 3.2.

Ingen skiarm visas nar atgirdsknappen trycks in
och enheten har laddats aktivt i 6 timmar.

Kontakta din produktspecialist eller kundtjanst.

Laddningsindikatorn (gront lampa) tands inte
ndr scannern ar placerad pa laddningshubben.

Sakerstall att laddningshubben ar ansluten till
en stromkalla och att alla kablar ar anslutna or-
dentligt.

Se till att Provizio SEM-scannern sitter sakert i
laddningshubben.

Sakerstill att elnitet ar paslaget.

Skarmen ar skadad.

Fortsatt inte att anvanda enheten. Forsok att
stianga av enheten och sedan pa igen.

Det finns synliga sprickor eller skador var som
helst pa enheten.

Fortsatt inte att anvanda enheten. Kontakta din
produktspecialist eller kundtjanst.

Det tunna skyddet over en elektrod har borjat
lossna, eller en elektrod har borjat separeras
fran det flexibla membranet.

Fortsatt inte att anvanda enheten. Kontakta din
produktspecialist eller kundtjanst.

Det finns ingen indikation pa en SEM-matning
under en session genom visuell blixt, ljud eller
forandring pa skirmen

Se till att Provizio SEM-scannern ar paslagen.

Se till att scannern ar pa skiarmen for matning
for det valda laget.

Sakerstall att en sensor for engangsbruk ar
korrekt placerad (endast for Provizio SEM
Scanner §).
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Problem

Losning

Sensor for engangsbruk ansluts inte till sensor-
kontakten

Se till att du har en version av Provizio SEM
Scanner S-scanner.

Sakerstall att sensorn for engangsbruk ar kor-
rekt inriktad.

Patientuppgifter laddas inte upp

Se till att scannern ar korrekt konfigurerad for
att ansluta till servern via natslussen. Kontakta
din IT-avdelning.
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Pat. https://sem-scanner.com/product/bbi-intellectual-property/
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Bruin Biometrics, LLC
10877 Wilshire Blvd, Suite 1600
Los Angeles, CA 90024 USA
Telefon: (310) 268-9494

E-post: info@bruinbiometrics.com

Webbsida: http://sem-scanner.com/ http://bruin-

biometrics.com/
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