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1 - Advarsler, forholdsregler og noter

WoundViewer LITE er et medicinsk udstyr til at opsamle, gemme og analysere billeder af
hudsar.

Enheden kreever kun brug af en Android-tablet (version 7 og nyere), uden andet udstyr som
f.eks. medicin eller medicin for at udfgre sine funktioner. Brugen af enheden udgar ingen risiko
for brugeren eller patienten og kreever derfor ingen form for beskyttelse (handsker,
beskyttelsesbriller, masker osv.). Enheden er kompatibel med brug af beskyttelseshandsker i
latex til medicinsk brug.

Korrekt brug af udstyret indebeerer ikke direkte kontakt med patienten, hvorfor udstyret bar
betragtes som klasse lla (EC MDR 2017/745): Ikke-invasivt medicinsk udstyr (MD) til
midlertidig brug.

Det anbefales, at WoundViewer LITE kun anvendes af professionelt uddannet eller behgrigt
uddannet sundhedspersonale.
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WoundViewer LITE ma under ingen omsteendigheder adskilles, manipuleres eller pa anden
made endres, undtagen af personale, der er autoriseret af producenten. Enhver manipulation
af produktet kan gare det ubrugeligt eller defekt.

Hold enheden vaek fra termiske eller magnetiske kilder; nedssenk den ikke i vand eller andre
veesker; bring den ikke i neerheden af aben ild; undga sted.

WV LITE-enhedens levetid anses for at veere 5 ar pa grundlag af software- og
hardwarekomponenternes egenskaber. Der skal ikke udskiftes nogen komponenter i denne
periode.

1.1 - Anvendelsesformal.

WoundViewer LITE er et veerktgj til vurdering af hudskader, der er designet til at male og
indsamle data om patienter og deres skader. Apparatet er ikke-invasivt, kommer ikke i kontakt
med péafarte og tilgeengelige dele og kan bruges bade pa afdelingen og i hjemmet. Apparatet
og dets software skal betragtes som et supplerende veerktgj til sarbehandling og er ikke
beregnet til diagnostiske formal.

1.2 - Brugere

Det anbefales, at WoundViewer LITE kun anvendes af professionelt, erfarent eller behgrigt
uddannet sundhedspersonale, som f.eks:

1. Leeger;
2. Sygeplejersker;
3. Professionelt og uddannet sundhedspersonale.

1.3 - Indikationer og kontraindikationer
WoundViewer LITE er beregnet til brug hos patienter med bade kroniske og akutte sar. Der
er ingen andre kontraindikationer end dem, der er anfart i kapitel 13 i denne vejledning.

Det er brugerens ansvar at afggre, om apparatet kan anvendes til et bestemt klinisk tilfaelde,
og at validere de malinger, som apparatet foretager.

1.4 - Meddelelser

Dette afsnit indeholder en liste over alle advarsler i det falgende dokument. Brugerne rades til
at tage nedenstdende tabel i betragtning for at leese advarselssymbolerne korrekt for at
forbedre brugeroplevelsen og minimere risikoen for forkert betjening af enheden under brug.
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A

Bemaerk:

Nar advarselssymbolet vises, indeholder dokumenterne oplysninger om et
specifikt afsnit for at forbedre brugeroplevelsen og minimere risikoen ved at
bruge enheden.

A

Bemeerk:

Generelt: Omnidermal er ikke ansvarlig for eventuelle funktionsfejl, farer eller
andringer i ydeevne som fglge af aendringer.

Bemeerk:

Generelt: | tilfaelde af manipulation af instrumentet (f.eks. ved at abne skallen
med et uhensigtsmeessigt veerktgj) kan der veere risiko for tab af visse
funktioner, hvis ikke for brud pa apparatet.

Bemeerk:

Generelt: Selv.. om WoundViewer LITE opfylder de geeldende
sikkerhedsstandarder i henhold til IEC 60601-1-1-1 og ISO 80601-2-12, er det
at foretraekke at bruge enheden i henhold til specifikationerne i afsnit 2.3.1. Iseer
kan brug i naerheden af mobilt og baerbart kommunikationsudstyr, der anvender
radiofrekvenser (RF), sdsom mobiltelefoner eller andre systemer, der
overskrider de niveauer, der er fastsat i IEC 60601-1-2, pavirke dens funktion.
Det er bedst at sikre, at andet elektrisk medicinsk udstyr ikke kommer teettere
end 30 cm (12 tommer) pa nogen del af WoundViewer LITE-enheden, herunder
kabler, der er specificeret af producenten.

Meddelelse

Generelt: Hvis enheden har veeret opbevaret ved minimum- eller
maksimumtemperatur, skal den stabiliseres i sit driftsmiljg i mindst en (1) time,
for den tages i brug.
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A

Meddelelse

Generelt: Det er altid at foretraekke at opbevare og transportere enheden i den
medfalgende kuffert for at opretholde optimale driftsbetingelser.

A

Meddelelse

Generelt: Enhver skade pa enheden som falge af forkert brug/opbevaring skal
straks indberettes til Omnidermal (afsnit 16, kontakter) for at fa teknisk
assistance og om ngdvendigt for at foretage @jeblikkelig service pa enheden i
henhold til interne procedurer.

A

Meddelelse

Generelt: Som beskrevet i afsnit 1.1 er WoundViewer LITE ikke et diagnostisk
udstyr, og brugen af det skal fortolkes som en hjeelp til klinisk
beslutningstagning. | tilfeelde af fejifunktion i enheden er det operatgrens ansvar
at foretage en klinisk vurdering af patienten ved at validere de resultater, som
enheden leverer. Apparatet er pa ingen made en erstatning for den normale
kliniske vurdering af saret ved visuel undersggelse af saret og patientens
generelle tilstand.

1.4.1 - Meddelelse om patientforvaltning

A

Bemaerk: Huvis listen over patienter ikke er udteammende, skal du synkronisere
som beskrevet i afsnit 8.2.

A

Bemeerk: Data kan ikke gemmes, medmindre fglgende to betingelser er
opfyldt:

1. | det mindste blev felterne Fornavn, Efternavn og Skattekode ikke
udfyldt,
2. Der er ikke indtastet en skattekode pa mindst 16 tegn.
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A

Bemaerk: Nar en patients profil er blevet slettet, vil alle data vedrgrende
patientens skader og besgg ga tabt.

1.4.2 - Advarsler om behandling af sar.

A

Bemeerk: Data kan ikke gemmes, hvis fglgende felter ikke er udfyldt:

FEtiologi,

Alder af mavesaret,
Klinisk status,
Anatomisk dybde,
Peri-séret,

En del af kroppen,
Bevis for aetiologi.

No kWb PE

>

Bemaerk: Nar en sarprofil slettes, vil alle data vedrarende saret og de aflagte
besgag ga tabt.

>

Bemaerk: Nar en patients profil er blevet slettet, vil alle data vedrgrende
patientens skader og besgg ga tabt.

>

Bemeerk: Udfagrelse af en undersggelse er en funktion, der kun findes i den
mobile version af WoundViewer-softwaren.

Bemeerk: Nar kamerastreaming er aktiv, skal du sikre dig, at alle 4 hvide
lysdioder pa bagsiden af enheden er teendt og fungerer, fgr du tager billedet.

dll.e

Bemeerk: Saret skal veere fuldt synligt og ikke daekket af bandager for
undersggelsen. Sgrg for, at saret er rent, og at der ikke er rester af forbinding
eller bandager (hvis muligt).
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A

Bemeerk: Hvis ingen ROI automatisk blev identificeret af enheden, eller hvis et
eller flere sar ikke blev identificeret af en ROI, kan brugeren tilfgje en ny ROI
for at tilfgje de uidentificerede sar til udveelgelsen ved at falge instruktionerne
beskrevet i trin 8 og 9 i afsnit 10.3. Sar, der ikke er valgt fra en ROl i billedet,
analyseres ikke. Hvis der ikke er valgt noget sar fra en ROI, og analysen
alligevel udfagres efter nedenstaende trin, vises de resulterende data som
falger:

1. Areal: 0 cm”"2;

2. Dybde: 0 mm;

3. Volumen: 0 cm”3;

4. Rad, gul, hvid og sort: 0 %;

5. WBP granulering: 0.

>

Bemeerk: Den kontur, der beregnes i denne greenseflade (figur 18a og 18b),
afspejler ikke sarkonturen, men ROl'en.

>

Bemaerk: Den kontur, der beregnes i denne graenseflade (figur 20), afspejler
ikke leesionens kontur, men ROIl'ens kontur.

>

Bemaerk: Alle parametre, der returneres af algoritmen, kan aendres og
korrigeres af operatgren, hvis det er klinisk ngdvendigt.

>

Bemaerk: Hvis behandleren har en profil som sundhedspersonale eller
koordinator, vil de indtastede forbindinger automatisk blive bekraeftet. Hvis
behandleren er en hjeelpebehandler, kan forbindelserne kun bekreeftes senere
af en anden type behandler og vil kun forblive som foreslaet.
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A

Bemeerk: Hvis den resulterende WBP-granuleringsscore ikke er ngjagtig
(sammenlignet med operatgrens visuelle vurdering) eller mangler, skal
operatgren indtaste sin egen vurdering i det specifikke felt pa resultatskaermen
ved at veelge mellem fire forskellige muligheder: A, B, C eller D. For en
fuldsteendig forklaring af WBP-scoren ud fra et klinisk synspunkt, se afsnit
10.3.1.3. Bemeerk, at WBP-granulationsscoren, som beskrevet i
referenceafsnittet, kan vurderes visuelt af operatgren uden brug af
WoundViewer LITE-enheden.

Bemaerk: Hvis de resulterende data for sarareal og -dybde (og dermed
volumen) er ukorrekte, har operatgren mulighed for at indtaste disse parametre
manuelt i det specifikke felt pa skeermen med undersggelsesresultater (Figur
21). Operatgren har mulighed for at finde ud af, om disse parametre er forkerte,
ved at fglge disse enkle instruktioner:

6. Vurdering af sarstatistik (se afsnit 10.5) versus visuel vurdering af saret.
7. Sarets dybde afviger tydeligt (mere end 2 mm) fra den dybde, som
apparatet angiver.

| sadanne tilfeelde har operatgren to muligheder for at sikre, at resultaterne
rapporteres korrekt:

1. Gennemfgr besgget igen efter de trin, der er beskrevet i afsnit 10.3.
2. Mal saret med et handinstrument (f.eks. en lineal), og indtast de korrekte
veerdier manuelt.

Hvis maleproblemet fortszetter, skal du falge vedligeholdelsesvejledningen i
punkt 14 eller falge vejledningen om god placering af apparatet under besgget,
jf. punkt 2 i punkt 10.3.

>

Bemaerk: Hvis der er valgt mere end én ROI til analyse, vil resultatet af
besgaget vise summen af arealerne af de enkelte sar og det tilsvarende volumen
under hensyntagen til alle de valgte sar. WBP Granulationsscoren vil ogsa blive
sat til den hgjeste score, der er fundet ved at analysere de enkelte sar.

Bemaerk: Hvis der ikke blev fundet eller valgt nogen ROI i trin 8 og 9, vil alle
parametre blive sat til nul, da der ikke blev identificeret nogen laesion.

dlle

Bemeerk: Dybdemadlingen afheenger i hgj grad af kameraets placering som
beskrevet i trin 2. Dybden males i forhold til det sar, som apparatet er rettet
mod.
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Bemaerk: Nar et besgg slettes, er besggsdataene tabt.

> >

Bemaerk: Hvis beskedfunktionen skal tilgas via brugermenuen, giver denne
indstilling brugeren mulighed for at fa adgang til allerede sendte beskeder for
at kunne svare pa dem. Hvis du gnsker at skrive en ny besked om et besgag,
som der ikke er nogen tidligere beskeder om, skal du fa adgang til funktionen
via de to andre beskrevne muligheder (dvs. ved at vaelge besgget fra sarprofilen
eller via kommandoen "Ga til chat" fra statistikskaermen).

>

Bemaerk: Nar en meddelelse sendes, vil alle brugere med en aktiv konto
modtage den e-mailmeddelelse, der svarer til deres brugernavn, i deres
postkasse.

>

Bemaerk: Det er ikke muligt at sende en besked pa et besgg, der ikke er gemt
0g synkroniseret.

>

Bemaerk: Meddelelserne vedrgrer et enkelt besgg. Der oprettes en ny chat-
trad for hvert besgg.

>

Bemaerk: Brugerne skal vaere opmaerksomme pa, at deling af patientdata kun
bar finde sted i situationer, der er lovlige i forhold til bestemmelserne om
beskyttelse af personlige oplysninger, og kan vaere en mulig arsag til databrud.
Omnidermal Biomedics er ikke ansvarlig for de handlinger, som brugere
foretager ved hjeaelp af denne funktion, og anbefaler brugerne at kontakte deres
organisationer for at holde sig ajour med de  seneste
databeskyttelsesprocedurer.

>

Bemaerk: Brugeren skal sikre sig, at billedet er korrekt fokuseret, og at
apparatet ikke bevaeger sig for meget for at opnda den bedst mulige
rekonstruktion.

10
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A

Bemaeerk: For at opna korrekt rekonstruktion skal du sikre dig, at ROl'erne
omfatter hele det givne sar. Vi anbefaler at forstgrre dem for at give
rekonstruktionsalgoritmen mulighed for at arbejde pa s& mange pixels som
muligt uden at medtage (sa meget som muligt) baggrunden i ROl'en (dvs.
ROl'en bgr kun omfatte saret og huden).

A

Bemaerk: For at kunne udfgre rekonstruktionen og se 3D-modellen skal
enheden veere forbundet til internettet (via 4G eller WiFi).

A

Bemaerk: For at genberegne omradet for et besgg skal besgget veere
synkroniseret pa enhedsniveau. Se afsnit 8.2 i denne manual.

A

Bemaerk: Nar arealet af flere sar genberegnes, vil det endelige resultat veere
summen af alle arealerne af alle de valgte sar.

1.4.3 - Advarsel om systemindstillinger

A

Bemaerk: Efter at have aendret adgangskoden anbefales det at foretage en
synkronisering som beskrevet i afsnit 8.2.

A

Bemaerk: Efter aendring af teerskelveerdier anbefales det at foretage en
synkronisering som beskrevet i afsnit 8.2. De aendrede taerskelveerdier vil blive
aktiveret med de nye kriterier pa alle enheder, som enheden tilhgrer.

A

Bemeerk: Andre operatgrer end dem med koordinatoroplysninger kan kun se
de veerdier, der er indstillet for teerskler, men kan ikke sendre dem.

11
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A

Bemaerk: Nar en funktion er fravalgt, vil alle operatgrer i samme virksomhed
ikke kunne bruge den pageeldende funktion.

>

Bemeerk: Data, der ikke er blevet synkroniseret, nar du udfarer resten, vil ga
tabt.

1.4.4 - Meddelelse om koordinatorens karakteristika

>

Bemaerk: Det er den enkelte enhed, der har ansvaret for at opbevare
oplysningerne og videregive dem i overensstemmelse med loven.

>

Bemaerk: Nar du opretter en ny bruger, er det ngdvendigt, at den
koordinerende bruger indtaster en midlertidig adgangskode for den nyoprettede
operatgr. Dette password vil automatisk blive meddelt den nye bruger via e-
mail af systemet.

>

Bemaerk: Operatorer oprettes som standard som aktive. Hvis en operatar
deaktiveres, vil han/hun ikke leengere kunne fa adgang til systemet eller bruge
WoundViewer LITE-enheden.

>

Bemeerk: Nar du har tilfgjet eller aendret en bruger, anbefales det at foretage
en synkronisering som beskrevet i afsnit 8.2.

1.4.5 - Meddelelse om vedligeholdelse af anordningen

A

Bemeerk: Det er operatgrens ansvar at falge disse
vedligeholdelsesinstruktioner for enheden for at sikre, at den fungerer korrekt.
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>

Bemeerk: Hold enheden under de betingelser for drifts- og
opbevaringsfugtighed, der anbefales i afsnit 2.3. Uden for disse betingelser kan
enhedens kliniske funktionalitet forringes.

Advarsel: Stav, dyrehar og andre stgvpartikler, der saetter sig pa overfladen af
LED'en, IR-sensorerne og kameraet, kan forarsage problemer med korrekt
maling af saret.

>

Advarsel: Hold enheden veaek fra varmekilder, der kan bringe den uden for de
tilladte drifts- og opbevaringstemperaturer, der er beskrevet i afsnit 2.3. Disse
kan medfgre, at enheden ikke fungerer korrekt og forringer dens Kkliniske
funktionalitet. Sollys beskadiger ikke enheden, medmindre det @ager
temperaturen uden for drifts- og opbevaringsomraderne.

>

Bemaeerk: Alle eksterne dele af apparatet er tilgeengelige (selv om det kun er
tilfeeldigt og ikke er ngdvendigt til kliniske formal) for bade operataren og
patienten. Dette omfatter ogsa afstandssensorerne og lysdioderne. Kontakt
med disse elementer udggar ingen risiko for hverken operatgren eller patienten.
Det er dog muligt, at der kan opsta funktionsfejl i apparatet pad grund af
ophobning af snavs pa& sensorerne eller lysdioderne eller i veerste fald, at
sensorerne eller lysdioderne gar i stykker. | s& fald skal du kontakte
producenten. Ethvert forsgg pa at manipulere med enheden kan medfgre
funktionsfejl. Dette omfatter ogsd ethvert element i enhedens hus. Alle
installerede elementer skal veere godkendt af producenten og ma kun
installeres af producenten eller af personale, der er autoriseret af producenten.
Disse elementer omfatter afstandssensorer og lysdioder.

Bemeerk: Opbevar enheden uden for bgrns og keeledyrs reekkevidde for at
undga stad eller skader pa enheden.

1.5 - Liste over symboler

13
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Symbol

Betydning

Producent

Dette symbol vises pa bagsiden af enheden.

IREF|

Katalognummer

Dette symbol vises pa bagsiden af enheden.

[ SN]

Serienummer

Dette symbol vises pa bagsiden af enheden.

q

Meerkning i henhold til direktiv 93/42/E@F om medicinske
produkter

Dette symbol vises pa bagsiden af enheden.

Forsigtighed: Se brugsanvisningen for vigtige oplysninger, f.eks.
advarsler og forholdsregler, som af forskellige arsager ikke kan
angives pa selve apparatet.

Dette symbol vises pa bagsiden af enheden.

Smid ikke emballagen veek

Dette symbol vises pa bagsiden af enheden.

14
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-25°C

+70°C

Symbol for opbevaringstemperatur, der angiver enhedens
maksimale og minimale opbevaringstemperatur.

Dette symbol vises pa bagsiden af enheden.

Symbol for synkroniseringskommando

Dette symbol vises pa alle skeermbilleder i det installerede WV02-
program.

Symbolet for den generelle programmenu

Dette symbol vises pa alle skeermbilleder i det installerede WV02-
program.

Symbol for kalender

Dette symbol vises pa startsiden af WV02-programmet.

Digitalt IFU-symbol

Dette symbol vises pa startsiden af WV02-programmet.

Asynkront fotografisk symbol

Dette symbol vises pa startsiden af WV02-programmet.

15
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ISO 7010-M002 - Anvisninger, der kraeves for at laese
instruktioner

Dette symbol vises pa bagsiden af enheden.

‘ Hold dig tgr

Angiver, at det medicinske udstyr skal beskyttes mod vand. Dette
symbol vises pa bagsiden af udstyret.

Klasse ll-udstyr

Dette symbol angiver, at udstyret er klasse Il i henhold til den
relevante standard.

c Generel meddelelse

Dette symbol angiver en generel advarsel, som brugeren bgr
overveje, inden han/hun bruger apparatet og/eller i forbindelse
med generel betjening af apparatet.

. Meddelelse

Dette symbol angiver tilstedevaerelsen af en advarsel, som
brugeren skal veere opmaerksom pa, nar han/hun anvender en
bestemt operationel eller klinisk funktion.

1.6 - Liste over mulige fejlmeddelelser

Dette afsnit indeholder en liste over alle mulige fejimeddelelser, der kan forekomme ved brug
af enheden. | dette dokument skal du kontrollere fglgende ordlyd for mulige fejimeddelelser i
funktionsbeskrivelsen "Mulig fejilmeddelelse: se afsnit 1.6 - ID N". Nar denne ordlyd er
angivet, henvises til nedenstaende tabel for den mulige fejlmeddelelse og metoden til at lgse
problemet.
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Funktioner

Fejlmeddelelse

Lgsning

Adgang

"Adgang mislykkedes

Kontroller, om enheden er
forbundet til internettet, og
prov igen. Hvis enheden er
tilsluttet, skal du kontrollere,
om de indtastede
legitimationsoplysninger er
korrekte. Hvis
legitimationsoplysningerne
er gaet tabt, skal du
kontakte koordinatoren eller
trykke pa "Glemt
adgangskode" og falge
trinene for at gendanne
legitimationsoplysningerne.

Synkronisering

"Noget gik galt, prav venligst
igen".

Valgfrit
"Fglgende

patienter/henvisninger/besgag
blev ikke gemt korrekt".

Kontroller, om enheden er
forbundet til internettet.
Hvis ikke, skal du tilslutte
enheden til netveerket og
prgve igen. Hvis enheden
er tilsluttet, og den samme
fejlmeddelelse vises, skal
du fglge nedenstaende trin:

1. Tryk pa knappen
"Send log";

2. Kontakt
producenten pa de
kontaktpersoner,
der er anfart i punkt
16;

3. Kontroller de
patienter/skader/bes
ag, der er
indberettet i den
valgfrie meddelelse,
for
uoverensstemmelse
r i dataene, og
korriger manglende
data.

Besgag

"Summen af de rgde, hvide,

sorte og gule komponenter skal

veere lig med 100".

Kontroller, at de data, der
genereres ved besgget for
sarfarvekomponenterne, er
lig med 100. Hvis ikke, skal
dataene sendres, sa de
opfylder kriterierne. Hvis
ikke, sendres dataene, s
de opfylder kriterierne.
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4 Besgg

"Fejl i kameraet"

Hvis der vises en
meddelelse om "Camera
Error", skal du kontrollere,
om programmet Wound
Service kgrer. Hvis ikke,
skal du trykke pa ikonet i
enhedens hovedmenu.
Hvis meddelelsen
fortseetter, skal du kontakte
producenten pa de
kontakter, der er angivet i
afsnit 16.

5 PDF-rapport,
meddelelse

"Synkroniser besgget, far du
sender en PDF-
rapport/meddelelse”.

Nar denne meddelelse
vises, skal du foretage en
datasynkronisering og

prgve datofunktionen igen.

Nar denne meddelelse
vises, skal du kontrollere,
om enheden har
forbindelse til internettet.
Hvis ikke, skal du tilslutte
enheden og prgve igen.

6 3D-rekonstruktion | "Noget virkede ikke, prav

venligst igen".

1.7 - Grundlzeggende funktionsprincipper for enheden til saranalyse

| dette afsnit beskrives de grundleeggende principper for apparatets funktion med hensyn til
saranalyse. Den fuldstaendige liste over funktionaliteter findes i afsnit 3 i dette dokument.

WoundViewer LITE er designet til at kagre den proprieteere algoritme med kunstig intelligens
til sdrmaling og -vurdering. Enheden er udstyret med en 5 MP farve CMOS-kamerasensor til
optagelse af billeder i hgj oplgsning, 12 IR-afstandssensorer med hgj preecision, 4 hvide
lysdioder og et valgfrit termisk kamera. Brugerne skal styre enheden via en kapacitiv
touchskeerm, der hgrer til en tablet med et Android-styresystem, der er opdateret fra version
7 og fremefter. Enheden anvendes typisk i felten i fglgende tilfselde:

Ret apparatet mod saret og hold det parallelt med sarets overflade;
2. Vent pa, at kameraet fokuserer pa saromradet, og tag billedet;

3. Veelg det interessante omrade (ROI) automatisk (via en proprieteer algoritme med kunstig
intelligens) og/eller manuelt, herunder saret fra det foto, der er taget ved at tegne et omtrentligt
rektangel pa skaermen;

4. algoritmen analyserer billedet ved hjeelp af ovenstadende algoritme;

5. De beregnede oplysninger vises pa displayet (saromrade, dybde, veevssegmentering og
WBP-scoreklassificering).
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Den automatiske udveelgelse af ROl'er sker via et neuralt netveerk bestdende af 24
konvolutionelle lag af beregningsnoder (kaldet neuroner) efterfulgt af 2 lag af lokalt forbundne
neuroner. Denne arkitektur gar det muligt at genkende objekter af forskellige former fra digitale
billeder. Genkendelsen opnas ved at opdele det analyserede billede i et defineret antal
delmaengder (bounding boxes). For hver af disse afgraensede bokse uddrages traek (kaldet
karakteristika), der beskriver ligheden eller forskellen mellem hver afgraenset boks og alle de
andre. Lighederne er baseret pd oplysninger om farverne pd de genkendte objekter
sammenlignet med farverne pa de andre objekter i billedet. De anvendte farveindekser er bits
(i RGB for digitale farvebilleder eller gratonebits for gratonebilleder). Konkret: systemet opdeler
det indgdende billede i et S x S-gitter (N3). Hvis centrum af et objekt falder i en gittercelle, er
det denne gittercelle, der er ansvarlig for at registrere objektet. Hver gittercelle forudsiger de
afgreensende kasser B og tillidsscorerne for disse afgreensende kasser. Disse tillidsscorer
afspejler modellens tillid til, at den afgreensende boks indeholder et objekt, og ogsa
ngjagtigheden af den forudsagte boks. Formelt set definerer vi tillid som Pr(Object) * 10U. Hvis
der ikke findes noget objekt i den pagaeldende celle, skal tillidsveerdien veere nul. | modsat fald
gnsker vi, at tillidsscoren skal vaere lig med skaeringspunktet i foreningen (IOU) mellem den
forudsagte kasse og grundsandheden.

Hvert udveelgelsesrektangel bestar af fem forudsigelser: x, y, w, h og tillid. Koordinaterne (x,
y) repraesenterer centrum af udveelgelsesrektanglet i forhold til gittercellegraenserne. Bredden
og hgjden forudsiges i forhold til hele billedet. Endelig repreaesenterer tillidsforudsigelsen Ul
mellem forudsigelsesfeltet og en eventuel afgreenset boks, der rent faktisk repraesenterer
objektet. Hver gittercelle forudsiger ogsa de betingede sandsynligheder for klasse C,
Pr(Classes|Object). Disse sandsynligheder er betinget af, at gittercellen indeholder et objekt.
Der forudsiges kun ét saet klassesandsynligheder for hver gittercelle, uanset antallet af
afgraensningsbokse, B. Algoritmen returnerer specifikke tillidsscorer for hver klasse af

afgraensningsbokse. Disse scorer koder bade sandsynligheden for, at den pagaeldende klasse
optraeder i valgrektanglet, og i hvilket omfang det forudsagte valgrektangel passer til objektet.

Med hensyn til detaljerne i netveerksarkitekturen er lagene af neuroner imidlertid opdelt pa
falgende made:

1. De farste 20 konvolutionelle lag, efterfulgt af et lag med gennemsnitlig pooling og et
fuldt forbundet lag, treenes pa forhand pa klassifikationsdatasaettet (N1);

2. De sidste 4 konvolutionelle lag (N1) efterfulgt af 2 lokalt forbundne lag (N2) tilfgjes for
at treene netvaerket til objektdetektion.

Ud over at foretage hgjpreecisions-malinger af patientens sar falger apparatet udviklingen af
disse optagelser over tid ved at gemme dem i en sikker digital database.
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Séaranalysealgoritmen, der er implementeret i WoundViewer LITE, anvender en DT-CNN-
beregningsarkitektur (Discrete Time Cellular Nonlinear Network) til at identificere saret og
derefter levere relevante sarmalinger. Disse malinger omfatter sarareal udtrykt i
kvadratcentimeter, sardybde udtrykt i millimeter og sargranulering udtrykt ved hjeelp af WBP-
score (Wound Bed Preparation). DT-CNNN er et parallelt computerparadigme, der blev indfart
af Chua og Yang, og som ligner kunstige neurale netveerk til behandling af todimensionale
signaler. Som enhver anden bioinspireret neuromorfisk algoritme gennemgar DT-CNNN en
indleeringsfase og en inferensfase. Det ikke-lineaere celluleere netvaerk i WoundViewer LITE-
algoritmen, som behandler et todimensionalt farvebillede, modtager i den farste fase
statistiske oplysninger om det vaev, der danner sarbunden, gennem farveanalyse. Disse
statistikker udtreekkes fra traeningssaettet gennem en digital segmentering af sdromraderne i
billederne i treeningsseettet (mere end 500 sarbilleder). De statistiske oplysninger, der
fremkommer, har form af en kortlsegning, i det fglgende benaevnt g, mellem hver af de 16 777
216 mulige 24-bit RGB-farver og antallet af forekomster af den pageeldende farve i de
saromrader, der er indeholdt i treeningsseettet.

De ikke-linezere behandlingsenheder, som DT-CNN'er bestar af, kaldes ofte neuroner eller
celler. Afheengigt af den underliggende teknologi kan disse celler implementeres som vilkarligt
uafhaengige beregningsenheder; dette resulterer i en parallel algoritme, der er meget hurtig at
udfgre. | den foresldede implementering er | det todimensionale RGB-farvebillede og O det
beregnede sort-hvid-billede, der ligger til grund for sdromradet, H Heaviside-funktionen og N
et lige heltal. Ved at indstille parametrene 6/p, som er henholdsvis automatens celler og
teerskelveerdier, kan billedet O beregnes ved at anvende formlen i (1), hvor (i,j) er
koordinaterne for en enkelt pixel, og lij er RGB-triplet af pixlen, mens Oij er det bingere output.

N N
Oij = H(E:{i_ﬁzﬁi H(g(l;) - 0) - P) (1)
z

H [GE i<W-1
W lo<j<H-1

Som et eksempel kan naevnes resultatet af sdrbehandlingen pa fglgende billede. Det originale
billede i (A) blev farst underkastet en forbehandling og derefter praesenteret for det treenede
DT-CNN. Hver automat i netvaerket anvender den statistiske farveviden, der er gemt i g.
Derefter blev outputtet Oij beregnet ved at teelle antallet af pixels i en given naerhed (N+1) af
inputelementet lij, hvis farve optradte et tilstreekkeligt antal gange (mere end 6 ) i sarene i
treeningsmeengden. Det samlede antal pixels, der er bekraeftet som karakteristiske for et
saromrade, sammenlignes derefter med taerskelvaerdien p. Hvis denne kritiske veerdi er
mindre end det veegtede antal pixler, der er talt, rapporteres pixlen Oij som en del af et
saromrade (indstillet som sand bineer, hvid i (B)), ellers afvises den.
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Figur O: Eksempel pa analyse af sarbilleder.

De 12 IR-sensorer maler afstandene samtidiy med CMOS-kameraets registrering af
rabillederne. Disse afstandsmalinger er afggrende for beregningen af dybden og arealet af
patientens sar. Da de 12 IR-sensorer er placeret pa tveers af hinanden, beregnes sardybden
som forskellen mellem den afstandsmaling, der returneres af de yderste sensorer, og den
afstandsmaling, der returneres af de centrale sensorer. Sarets areal er derimod kun baseret
pa den gennemsnitlige aflaesning, som de yderste sensorer returnerer. Denne afstandsmaling
omregnes til en K=areal/pixelkoefficient ved hjeelp af en kalibreringskortleegning, der indleeses
i tabletten pa produktionstidspunktet. Arealmalingen beregnes som A=K*Npixel, hvor Npixel
er antallet af pixels, der er identificeret som en del af lsesionen.

Med hensyn til sarklassificering tager algoritmen kun hgjde for pixels, der er blevet anerkendt
som en del af saret (dvs. de hvide elementer (B) ovenfor). Nar hele sarfladen er blevet
genkendt, analyseres de fremheaevede elementer ud fra deres farvekombination (RGB). Saeettet
af farvemuligheder for de pixels, der udger saret, blev inddelt i fire makrogrupper: red, hvid,
sort og gul. Sarbillederne i treeningssaettet blev klassificeret ved hjeelp af WBP-score og
derefter matchet under hensyntagen til tilstedeveerelsen af de fire makrogrupper i sdromradet.
Takket veere dette traeningstrin er algoritmen i stand til at analysere disse farvemgnstre og
foretage en automatisk klassificering.

2 - Beskrivelse af WoundViewer LITE-enheden.

2.1 - Indhold i pakken

WoundViewer LITE-pakken indeholder fglgende komponenter:
1. Nr. 1 WoundViewer LITE-enhed
2. Nr. 1 Vandteet kuffert,
3. Nr. 1 USB-C til USB-C-kabel,
4. Nr. 1 velcroband.
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2.2 - Komponenterne i WoundViewer LITE-enheden.

Komponenterne i WoundViewer LITE-enheden er identificeret og beskrevet i relation til figur
1,2 og 3.

Figur 1: Frontalvisning af WoundViewer LITE
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Figur 2: Bagudvendt billede af bunden af WoundViewer LITE

Figur 3: Forside-oversigt af Wound Viewer LITE

ID Komponentens navn Antal
1 Termisk kamera (valgfrit) 1

2 5 Mpx kamera 1

3 Hvide LED'er 4

4 Fjernbetjening af TOF-sensorer 12

5 USB-C-indgang 1

6 Velcro-fastggrelsessystem 2

2.3 - Generelle tekniske oplysninger
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Folgende tabel indeholder generelle tekniske data for korrekt installation og brug af

WoundViewer-enheden.

Funktion Tekniske specifikationer Andre bemeaerkninger
Enhedens 5V i DC
indgangsspaending
Indgangsstrgm til enheden 700mA
fra opladeren i DC
Klasse DM Klasse lla

CE MDR 2017/745
IP-klassificering P22

1. Beskyttelse mod
indtreengen af faste
genstande, der er
stgrre end 12 mm @

(f.eks. en finger)

2. Beskyttet mod
drypvand i en vinkel
pa +15°.

Elektrisk klasse

Ekstern strgmforsyning,
type: A

| henhold til IEC EN 60601-1

Nettoveegt

0,3 kg

Samlede dimensioner

100x100x30 [mm].

aircondition

Stgjemission Ingen
IVD-udstyr Nej
Aktiv implantabel anordning | Nej
Behov for ventilation eller Nej

Lager- og
transportbetingelser (mellem
anvendelser).

1. Mellem -25 og +70
[°Cl;

2. Mellem +5 og +35
[°C] ved en maksimal
relativ luftfugtighed
pa 90 % uden
kondensering;

3. >+3509 +70 [°C]
med et maksimalt
damptryk pa 50 hPa.

Det er ikke ngdvendigt at
opbevare enheden i det
medfglgende etui mellem
brug.
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Driftsbetingelser

1. Temperatur: mellem
+5 og +35 [°C];

2. Relativ luftfugtighed:
mellem 15 og 90 %,
intet vanddamptryk >
50 hPa;

3. Atmosfeerisk tryk:
mellem 700 hPa og
1060 hPa.

Atmosfeeriske trykforhold
ved transport og brug.

600 hPa (376 mmHg) - 110
hPa (827 mmHg)

Fugtighedsforhold ved
transport og brug

10% - 90%

Generering af vibrationer

Nej

Eksplosive atmosfaerer

Genererer ikke eksplosive
atmosfaerer og griber ikke
ind i eksplosive atmosfeerer

Emissioner eller behandling | Nej

af kemikalier

CND-kode V0899
Kode for katalog 2110008

2.3.1 - Fabrikantens erklaeringer om elektromagnetisk kompatibilitet.

Fglgende tabel viser enhedens tekniske egenskaber med hensyn til elektromagnetiske

emissioner.

WVO02-enheden er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.

Kunden eller brugeren af enheden skal sikre, at den anvendes i et sddant milj@.

RF-emissioner
CISPR 11/ EN 55011

Gruppe 1

RF-emissioner

er meget lave og ikke i stand
til at forarsage

Interferens med
naerliggende elektronisk
udstyr.

RF-emissioner
CISPR 11/ EN 55011

Klasse A

Harmoniske emissioner
IEC / EN 61000-3-3-3

Ikke relevant

Apparatet er egnet til brug i

alle virksomheder, herunder
husholdningsvirksomheder

og virksomheder, der er
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Spaendingsudsving/
flimmeremissioner
IEC/ EN 61000-3-3-3

Ikke relevant

direkte tilsluttet det offentlige
lavspaendingsnet, som
forsyner bygninger til
husholdningsbrug.

Falgende tabel viser enhedens tekniske egenskaber med hensyn til elektrisk immunitet.

WV02-enheden er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.

Kunden eller brugeren af enheden skal sikre, at den anvendes i et s&ddant miljg.

udladning (ESD) IEC
61000-4-2

2/4/8/15 kV Luft

2 Testniveau

Immunitetsundersgg | Testniveau IEC | Overholdels | Elektromagnetisk miljg
elser 60601 esniveau
Elektrostatisk 8 kV kontakt IEC 60601-1- | Gulvene skal veere af tree,

beton eller keramiske fliser.
Hvis gulvene er beklaedt med
syntetisk materiale, skal den
relative luftfugtighed veere
mindst 30 %.

elektrisk/eksplosionsf
orstyrrelse

IEC 61000-4-4

hgjspaendingsled
ninger

1 kV for
indgangs-
/udgangslinjer > 3
m

2 Testniveau

Udstralet 3V/m IEC 60601-1- | Baerbart og mobilt RF-
elektromagnetisk felt 2 Testniveau | kommunikationsudstyr skal
IEC 61000-4-3 Fra 80 Mhz til 2,7 anvendes i en afstand pa
Ghz mindst 30 cm, herunder
kabler.
Hurtig 2 kV for IEC 60601-1- | Kvaliteten af

stramforsyningen skal veere
af samme kvalitet som i et
typisk kommercielt miljg eller
hospitalsmilja.
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Stiger

IEC 61000-4-5

Differentialtilstand
0,5/1 kV

0,5/1/2 kV
feellestilstand

IEC 60601-1-
2 Testniveau

Kvaliteten af
stramforsyningen skal veere
af samme kvalitet som i et
typisk kommercielt miljg eller
hospitalsmilja.

Ledningsforstyrrelser
induceret af RF-felter

IEC 61000-4-6

3V

150 kHZ til 80
Mhz

6V

ISM-frekvenser

IEC 60601-1-
2 Testniveau

Beerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr skal
anvendes i en afstand pa
mindst 30 cm, herunder
kabler.

Speendingsdyk, korte
afbrydelser og
spaendingsvariationer
pa strgmforsyningens
indgangsledninger.

IEC 61000-4-11

10 ms - 0% ved
0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270°, 315°

20ms-0%til O

500 ms - 70 % til
0

5s5-0%

IEC 60601-1-
2 Testniveau

Strgmkvaliteten skal veere
den samme som i et typisk
kommercielt miljg eller
hospitalsmiljg. | tilfeelde af
stramsvigt vil enheden
fortsaette med at kare pa
batteri. | tilfeelde af lavt
batteriniveau kan enheden
forsynes med strgm via en
afbrydelsesfri stramforsyning.

Magnetisk felt ved
netfrekvens (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

IEC 60601-1-
2 Testniveau

Magnetiske felter med
industriel frekvens bar veere
pa samme niveau som i et
typisk kommercielt miljg eller
hospitalsmilja.

27




Omnidermal Biomedics - Brugervejledning - Version: MOD 01.04_WV LITE_V1_DEN

2.4 - Sammensaetning af WoundViewer-softwaren.

WoundViewer-softwarepakken giver brugeren adgang til systemets forskellige funktioner,
f.eks. forvaltning af indsamlede data, styring af hjeelpeprogrammer og betjening af apparatet.
WoundViewer-softwaren findes i to versioner: en mobil version (installeret direkte pa den
enhed, som WoundViewer LITE er tilsluttet) og en desktop-version (tilgaengelig fra en ekstern
mobilenhed). Kliniske data om patienter, sar og undersggelser synkroniseres mellem de to
versioner.

Computerversionen af WoundViewer-softwaren er tilgeengelig pa fealgende URL:
http://woundapp-temp.test.omnidermal-wv.com/.
Desktopversionen er kompatibel med fglgende browsere:

1. Google Chrome,

2. Mozilla Firefox,

3. Microsoft Internet Explorer (fra version 11).

Listen over de funktioner, der er tilgeengelige i de to versioner, er beskrevet i nedenstadende
tabel.

Funktioner Mobil Desktop
Autentifikation og login Ja Ja
Se liste over patienter Ja Ja
Se patientprofiler Ja Ja
Redigering/oprettelse af Ja Ja

patientprofiler

Visualisering af sarprofilen Ja Ja
Rediger/oprett en sarprofil. Ja Ja
Visning af statistik for et Ja Ja

bestemt sar

Oprettelse og udfarelse af et | Ja Nej
nyt besag

Redigering af gamle besgg | Ja Ja
Oprettelse af en PDF- Ja Ja
rapport om et eller flere

besag

Oprettelse af brugerprofil Nej Ja
Redigering af brugerprofiler | Ja Ja
Visning af brugerprofiler Ja Ja
Gendannelse af Ja Ja

adgangsoplysninger
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Databaseforvaltning Nej Ja
(dashboard)

Andring af alarmteerskler Ja Ja
Meddelelsestjeneste Ja Ja
Fotografering af et stof Ja Nej
Generering af en 3D-model | Ja Nej
af et sar

Genberegning af omradet Nej Ja
fra et tidligere besgg

Kalender Ja Ja
Afsendelse af rapporter i Ja Ja
PDF-format til eksternt

personale

Fotografi af pafgrt forbinding | Ja Nej
Asynkront foto Ja Nej
Varmebilledkamera Ja Nej

3 - Brugere

Adgang til at bruge WoundViewer LITE-enheden og WoundViewer-softwarepakken er
begreenset til brugere, der er autoriseret af enhedens ejer til at behandle patientdata og se
patientjournaler. Enhedsoperatgrer er opdelt i tre brugerkategorier, der hver har forskellige
privilegier. Alle tre operatgrer har adgang til WoundViewer-softwaren i begge versioner (mobil
og desktop).
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1. Koordinator: Denne type bruger har adgang til alle data, der produceres og ejes af

institutionen. De vil have adgang til alle systemets funktioner. De data, der er
tilgeengelige for dem, vil kun veere synlige via WoundViewer-softwaren. Denne
kategori af brugere kan oprette nye operatgrkonti (bade for professionelle
sundhedspersonale og hjeelpeoperatgrerne, som beskrives nedenfor). Afslutningsvis
skal koordinatoren betragtes som kontaktperson og dataforvalter i forhold til den
institution, han eller hun arbejder for.

Professionel sundhedspersonale: Denne type bruger vil fa adgang til patient-, sar-
og undersggelsesdata vedrgrende deres sundhedsinstitution via WoundViewer-
softwaren. Brugerkontoen kan kun oprettes og/eller slettes af koordinatoren. Han/hun
har adgang til de ngdvendige funktioner til forvaltning af patienter og besgg (oprettelse
af nye patienter, sar, besgg og @ndring af relaterede data). | modsaetning til den
hjeelpeansvarlige plejer (beskrevet nedenfor) vil plejeren have mulighed for at bekraefte
den behandling, der er anvendt pa patienten, og bekraefte sarets kliniske status (denne
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bruger vil vaere bemyndiget til at angive, om og hvordan saret skal behandles, eller om
det skal anses for at veere helet).

3. Hjeelpebehandler: Ligesom behandleren har hjeelpebehandleren den samme adgang
til data og funktionalitet i WoundViewer LITE, bortset fra at denne bruger ikke har
mulighed for at bekraefte den pageeldende patients behandlingstype og sarets kliniske
status.

Falgende tabel indeholder oplysninger om de forskellige brugeres rettigheder.

Funktionalitet/ Koordinator Professionel Hjeelpeoperatar
Bruger sundhedspersonal

e
Adgang og Ja Ja Ja
autentificering
Se liste over Ja Ja Ja
patienter
Se patientprofiler Ja Ja Ja
Redigering/oprettels | Ja Ja Ja

e af patientprofiler

Visualisering af Ja Ja Ja
sarprofilen

Rediger/oprett en Ja Ja Ja (undtagen sarets

sarprofil. kliniske tilstand)

Visning af statistik Ja Ja Ja

for et givet sar

Oprettelse og Ja Ja Ja

udfarelse af et nyt

besag

Redigering af gamle | Ja Ja Ja (undtagen

besag bekreeftelse af
behandling)

Oprettelse af en Ja Ja Ja

PDF-rapport om et

besag

Oprettelse af Ja Nej Nej

brugerprofiler

Redigering af Ja Ja (kun pa personligt | Ja (kun pa personligt

brugerprofiler niveau og niveau og
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autentifikationsnivea | autentifikationsnivea
u) u)
Visning af Ja Ja (kun hans) Ja (kun hans)
brugerprofiler
Gendannelse af Ja Ja Ja
adgangsoplysninger
Databaseforvaltning | Ja Ja Ja
(dashboard)
AEndring af Ja Nej Nej
alarmteerskler
Meddelelsestjeneste | Ja Ja Ja
Fotografering af et Ja Ja Ja
stof
Generering af en Ja Ja Ja
3D-model af et sar
Genberegning af Ja Ja Ja
omradet fra et
tidligere besgg
Kalender Ja Ja (kun leesning) Ja (kun leesning)
Afsendelse af Ja Ja (obligatorisk) Ja (obligatorisk)
rapporter i PDF-
format til eksternt
personale
Fotografi af pafert Ja Ja Ja
forbinding
Asynkront foto Ja Ja Ja
Varmebilledkamera | Ja Ja Ja

4 - Brugsanvisninger for WoundViewer LITE-enheden.

Far brug skal du sikre dig, at kameralinsen er ren og fri for ridser, at alle lysdioderne ikke er
skjult, og at der ikke er nogen hindringer pa afstandssensorerne.

WoundViewer-softwaren pa Android-enheden vil under alle omsteendigheder rapportere, at
en bestemt operation ikke kan gennemfgres, hvis en af komponenterne ikke fungerer korrekt,
eller hvis der er tekniske problemer med enheden.
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4.1 - Pasaetning af velcroband

Pakken indeholder selvkleebende velcrostrimler, der kan pafgres bagsiden af tabletten under
brug, sa de passer ngijagtigt til de strimler, som Omnidermal allerede har pafgrt pA Wound
Viewer LITE for bedre fiksering.

Figur 4: LITE Wound Viewer + tablet
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Figur 5: Velcrostrips

5 - Teend og sluk for WoundViewer LITE.

5.1 - Teending af enheden

Enheden teendes ved at tilslutte USB-C-kablet til Android-tabletten og starte appen pa
Android-tabletten.

Login

Username

Password

Figur 6: Login-skeerm

5.2 - Slukning af enheden

Enheden slukkes direkte ved at slukke for stramforsyningen og derefter afmontere USB-C-
kablet fra Android-tabletten.

6 - Netvaerksforbindelse

Forbindelse til netveerket oprettes ved at traekke fingeren fra toppen af tabletten nedad til
midten af tabletten og veelge enten Wi-Fi-ikonet (ID.1 figur 7) eller ikonet for dataforbindelse
(ID.2 figur 7) afheengigt af den gnskede forbindelsestilstand.
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disturbare Atmos

Figur 7: Telt med systemindstillinger

7 - Adgang til, modtagelse og hentning af
legitimationsoplysninger.

7.1 Hentning af legitimationsoplysninger

Alle typer operatgrer modtager deres legitimationsoplysninger pr. e-mail. | tilfeelde af den
farste bruger, som er koordinator for det pageeldende institut, genereres disse af Omnidermal
Biomedics og sendes pr. e-mail til den angivne person. For de gvrige operatarer genereres
legitimationsoplysningerne af en koordinator via systemet (metoden beskrives senere i dette
dokument).

| tilfeelde af tab af legitimationsoplysninger veelger operatgren pa login-skaermen (figur 6)
ikonet til gendannelse af adgangskode. Hvis brugeren i sa fald stadig er aktiv i systemet,
modtager han en e-mail med en ny midlertidig adgangskode, som han skal indtaste. Dette kan
dog eendres senere, som beskrevet i det relevante afsnit.

7.2 Adgang

For at logge ind er det dog farst ngdvendigt at kontrollere, at enheden er tilsluttet netveerket,
som beskrevet i kapitel 6 i dette dokument. Hvis enheden er tilsluttet, skal operatgren pa login-
skeermen (Figur 6) indtaste enhedens brugernavn og adgangskode. Nar de er indtastet, skal
der veelges knappen Login pd samme skeermbillede. Hvis legitimationsoplysningerne er blevet
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indtastet korrekt, vil brugeren se systemets hjemmeside (Figur 8), ellers vises en
fejlmeddelelse, og brugeren vil blive bedt om at indtaste legitimationsoplysningerne igen.

Mulig fejlmeddelelse: se afsnit 1.6 -ID 1

8 - Hlemmeside og synkronisering
8.1 - Hlemmeside

Figur 8 viser startsiden for WoundViewer-softwaren. Denne side vises, hver gang operatgren
logger ind. | fglgende tabel beskrives de forskellige sektioner pa skeermen.

10 3

Bt o - =1}

Figur 8: Hiemmeside

ID Beskrivelse

1 Swegebjeelke for patienter

2 Synkroniseringsikon

3 Indstillingsikon

4 Ikon for ny patient

5 Alarm

6 Liste over patienter (arbejdsliste)

7 Sortering af kategorier
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8 Brugermenu
9 Kalender-ikon
10 Brugervejledning

8.2 - Synkronisering

Patientlisten og alle relaterede data (personlige og kliniske data, sar- og undersggelsesdata)
kan synkroniseres og kan til enhver tid ses og konsulteres pa alle WoundViewer-
softwareplatforme (mobil og desktop). Nar en bruger logger ind i systemet, foretages en
automatisk synkronisering. Resten af synkroniseringerne skal udfgres manuelt, idet det sikres,
at enheden er tilsluttet netveerket.

Folgende trin er ngdvendige for at udfgre manuel synkronisering.

1. Hvis du bruger den mobile version af WoundViewer-softwaren (adgang til systemet via
WoundViewer LITE-enheden), skal du kontrollere, at WoundViewer LITE har
forbindelse til internettet.

2. Veelg synkroniseringsikonet (ID 2, figur 8) pa hjemmesiden: Brugeren far vist
synkroniseringsskaermen (figur 9).

Synchronization

Figur 9: Synkroniseringsskaerm.

w

Veelg ikonet "Synkroniser nu" pa synkroniseringsskaermen.
4. Efter en kort indleesningsperiode (afheengig af netveerkssignalets stabilitet og styrke)
vises fglgende succesmeddelelse (Figur 10)
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Success

The synchronization has been successfu

.
Figur 10: Succesfuld synkroniseringsmeddelelse.

Mulig fejlmeddelelse: se afsnit 1.6 - ID 2.

8.3 - Brugervejledning

Denne vejledning er tilgeengelig i en digital version via enheden. Alle brugere kan fa adgang
til den digitale manual ved at veelge det tilsvarende ikon (ID 10, figur 8).

9 - Patientforvaltning

9.1 - Udveelgelse, organisering og sortering af patientlisten

Hjemmesiden viser en liste over patienter i systemet (ID 6, figur 8). Listen kan omarrangeres
efter patientens fornavn, efternavn, personnummer eller dato for sidste besgg. Hvis du vil
omarrangere efter en af de anfgrte parametre, skal du veelge den gnskede parameter i
kategorisorteringslinjen (ID 7, figur 8).

Du kan sgge efter en patient ved hjeelp af sggelinjen over patientlisten (ID 1, figur 8).
Sggningen kan udfgres pa fornavn, efternavn eller personnummer. Ved at veelge bjaelken
vises markaren til indtastning af data. Efterhdnden som tegn indtastes i bjeelken, opdateres
listen nedenunder, s& den kun viser de profiler, der matcher sggningen. Jo flere tegn der
indtastes, jo mere detaljeret bliver sggeresultatet.

For at veelge en patient og fa vist dennes profil skal du blot vaelge det gnskede navn pa
patientlisten (ID 6, figur 8). Nar patienten er valgt, vises fanen Patientens profil, som er
beskrevet i afsnit 9.2, pa skaermen.

Bemeerk:. Hvis listen over patienter ikke er udteammende, skal du synkronisere
som beskrevet i afsnit 8.2.
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9.2 - Patientprofil.
Skeermbilledet med patientprofilen er vist i figur 11; i den fglgende tabel beskrives de

forskellige elementer. Dette skaermbillede vises, nar du veelger en patientprofil fra listen over
patienter pa forsiden (ID 6, figur 8).

1 3

WoundViswar W=

th > Debpy Smith

Female

SMTOBBIOMOGL 219K

Weight

12/02/2021

P Cure locatior Domicilied

4 —
MAKE AN APPOINTMENT
S
Figur 11: Side med patientprofil.
ID Beskrivelse
1 Tabeller over de sar, som patienten har, med foto fra sidste besgag,

dato for sidste besgg, kropsdel og advarselssymbol (hvis tilstede).

Nyt sar-ikon

2
3 Rediger ikonet for patientdata
4

Liste over patientdata

5 Aftalekalender ikon
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9.3 - Tilfgjelse/redigering/sletning af en patientprofil

Skeermbilledet i figur 12 viser en formular til indtastning af patientdata. Du kan fa adgang til
denne formular pa to forskellige mader, afhaengigt af den handling, du gnsker at udfare.
1. Tilfgj en ny patient til patientlisten og opret en patientprofil ved at veelge ikonet Tilfgj
ny patient (ID 4, figur 8),
2. Rediger eksisterende patientdata: Veelg ikonet Rediger patientdata (ID 3, figur 11).

Patients > New
Personal data

Firstname * Lastname *

*
Height Weight Gender™  \iaLe FEMALE

Remote patholocal anamnesys
Fiscal code * Phone Birthdate

Email Address
Figur 12: Formular til indtastning af patientdata

Hvis patienten er ny i databasen, vil fanerne i formularen veere tomme. Hvis patienten allerede
findes i databasen, og du gnsker at redigere hans eller hendes data, vil felterne blive udfyldt
med de eksisterende data. For at indtaste nye data i formularen skal det ghskede felt veelges,
hvorefter rullelisten vises (hvis feltet har mere end én mulighed), eller der vises en markgar til
indtastning af teksten. Nar formularen er udfyldt, skal der veelges ikonet Gem nederst pa
samme side.

opfyldt:
1. | det mindste blev felterne Fornavn, Efternavn og Skattekode ikke
udfyldt,
2. Der er ikke indtastet en skattekode pa mindst 16 tegn.

. Bemeerk: Data kan ikke gemmes, medmindre fglgende to betingelser er
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Fra samme skeermbillede er det muligt at slette en patientprofil. Sletning sker ved at veelge
ikonet Delete (Slet) ved siden af ikonet Save (Gem).

Bemaerk: Nar en patients profil er blevet slettet, vil alle data vedrgrende
patientens skader og besgg ga tabt.

9.4 - Kalenderstyring

WoundViewer LITE giver koordinatorbrugeren mulighed for at administrere en delt kalender,
hvor alle patientbesgg pa arbejdslisten er navngivet. Selv om koordinatorbrugeren er den
eneste, der har tilladelse til at redigere aftaler, har alle brugere adgang til kalenderen i
laesetilstand. Adgang til kalenderen kan ske via ikonet pa forsiden (ID 9, figur 8) eller via
patientprofilsiden (ID 5, figur 11); i begge tilfeelde vil brugerne have adgang til den
kalenderside, der er vist i figur 13. Visningen kan ordnes pa forskellige mader (manedlig,
ugentlig eller daglig visning), og ved at veelge ikonet "Create" nederst pa siden kan der
oprettes en ny aftale ved at indtaste dato, klokkeslaet og navnet pa den planlagte patient. Nar
punktet er gemt, bliver oplysningerne automatisk synkroniseret med alle brugere i
virksomheden.

Calendar

Calendar

February 2021 WEEK DAY

Sunday Monday Tuesday Wednesday Thursday Friday Saturday

o
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Figur 13: Kalenderside.

10 - Sarbehandling

10.1 - Sarprofil

Sarprofilafsnittet er synligt for operatgren, nar han/hun veelger et af de eksisterende sar fra
patientprofilen (ID 1, Figur 11). Skaermbilledet med sarprofilen er vist nedenfor (Figur 14), og
i tabellen nedenfor beskrives dets komponenter.

—>“*

Figur 14: Sarprofil.

ID Beskrivelse

1 Optegnelser over besgg pa sarene med billeder og dato.
2 Tilfgj et nyt besggsikon.

3 Rediger sardatasymbolet.

4 Liste over data om mavesar.

5 Ikon for sarstatistik

6 Ikon til at oprette en sarrapport i PDF-format.

10.2 - Tilfgjelse/redigering/sletning af en sarprofil

Som med patientprofilen har brugeren mulighed for at tilfgje et nyt sar til patientens
sygehistorie eller aendre attributterne for et eksisterende sar.
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1. Tilfgj nyt sar: Veelg ikonet Tilfgj sar pa skaermbilledet Patientprofil (ID 2, Figur 11).
2. Rediger attributter for et eksisterende sar: Veelg ikonet til redigering af sar pa
patientprofilskeermen (ID 3, Figur 14).

Nar der er tale om et nyt sar og ikonet Tilfgj sar (ID 2, Figur 11) er valgt, vil operataren fa vist
formularen til indtastning af sardata, som vist i Figur 15.

Patients > Debby Smith > Wound > New
Etiology * Date of appearance
Clinical status * Anatomical Depth *

Proximal Pathological Anamnesys

Body part *

H e &
Diagnosis SURE ALLEGED

Figur 15: Formular til indtastning af data om mavesar.

Hvis saret er en ny databasepost, vil formularen veere tom. Hvis saret allerede findes i
databasen, og du gnsker at redigere dets data, vil felterne blive udfyldt med allerede
eksisterende data, som kan redigeres. For at indtaste de ngdvendige oplysninger i formularen
skal det gnskede felt vaelges, hvorefter der vises en rulleliste (hvis feltet giver mulighed for at
veelge mellem flere muligheder) eller en markgr vises, s man kan indtaste teksten. Nar du
har udfyldt formularen, skal du vaelge ikonet Gem nederst pa samme side.

Hvis brugeren gnsker at slette en sarprofil, skal han/hun veelge ikonet Slet nederst pa
fanebladet Sar, som vist i Figur 15.

Bemeerk: Data kan ikke gemmes, hvis fglgende felter ikke er udfyldt:
A 1. Atiologi,

Alder af mavesaret,

Klinisk status,

Anatomisk dybde,

Peri-séaret,

En del af kroppen,

Bevis for aetiologi.

No kWD
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A Bemeerk: Nar en sarprofil slettes, vil alle data vedrgrende saret og de aflagte
besgag ga tabt.

10.3 - Gennemfgrelse af en ny undersggelse

For at udfgre en ny undersggelse af et bestemt sar skal operatgren vaelge ikonet for at udfgre
en ny undersggelse (ID 2, Figur 14). Nar ikonet er valgt, aktiveres kameraets kontrolskaerm til
udfarelse af en ny undersggelse, som vist i figur 16 (skeermens komponenter er vist i tabellen

nedenfor).

A Bemeerk: Udfgrelse af en undersggelse er en funktion, der kun findes i den
mobile version af WoundViewer-softwaren.

Q

Figur 16: Skeermbillede for kamerakontrol

ID Beskrivelse
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1 Kameraflowskeerm: Dette billede viser, hvad kameraet indrammer i
realtid.

2 Pointer til korrekt visning af enheden

3 Tagning af foto-ikonet

Mulig fejlmeddelelse: se afsnit 1.6 - ID 4.

Bemaerk: Nar kamerastreaming er aktiv, skal du sikre dig, at alle 4 hvide
A lysdioder pa bagsiden af enheden er teendt og fungerer, far du tager billedet.

A Bemaerk: Far undersggelsen skal det sikres, at saret er fuldt synligt og ikke
deekket af bandager. Saret skal veere rent, og der ma ikke veere rester af

forbinding eller bandager (hvis muligt).

Ved undersggelsen skal falgende trin fglges for at opna den bedst mulige kvalitet af analysen.
1. Peg enheden mod saret via streamingskaermen for at indramme det fuldsteendigt.
2. Placér dig selv med apparatet mellem 5 og 40 cm fra sarplanet, sd apparatet er sa
parallelt som muligt med dette plan (som vist i Figur 16).
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45

Wound Viewer

~ 90° 5-40 cm

Woun

Wound Plane
(Skin)

Figur 17: Korrekt positionering af WoundViewer i forhold til sarplanet

Placer dig selv med pegepinden (ID 2, figur 16), sa:

a. Det centrale punkt ligger inden for saret, og mindst et af de andre punkter pa
korsets akse ligger uden for sarkanten, men stadig i sarets plan (den placering,
der er vist i figur 16, er optimal),

b. En af pointerakserne er parallel med hovedaksen pa det analyserede lem
(f.eks. lgber den s& vidt muligt langs underarmens eller benets laengde).

Sgrg for, at billedet er i fokus (enheden har et autofokussystem, og inden for et sekund
efter indramning fokuserer kameraet billedet).

Hvis de foregaende trin er blevet fulgt, kan billedet tages ved at trykke pa udlgserikonet
(ID 3, Figur 16).

Nar der er trykket pa udlgserikonet, skal du holde apparatet i samme position i 2
sekunder for at indsamle alle de billeder, der er ngdvendige for analysen.

Nar billedet er blevet indsamlet, vises det optagne billede pa enhedens skeerm. For at
fortsaette skal operatgren bekreefte det via det relevante ikon. Hvis det optagne billede
ikke er tilfredsstillende, er det muligt at kassere det og fortseette med en ny
billedindsamling (gentag trin 1 til 5).

Hvis fotoet bekraeftes, vises skeermbilledet til valg af interesseomrade (ROI) (som i
figur 18a). Alle sar, der er vist pa fotoet, fremhaeves af en rgd firkant (ROI), der
automatisk viser WBP-granulationsscoren for hvert sar. ROl'er kan tilfgjes, slettes og
redigeres ved at veelge ikonet Tilfgj ny ROI (ID 3, figur 18a) eller ved at fglge
instruktionerne pa skaermen (ID 5, figur 18a). Nar der tilfgjes en ny ROI (eller redigeres
en eksisterende ROI), vises den tilpasselige ROI med grent (ID 4, Figur 18a). Du kan
a&endre starrelsen af ROI'en eller &endre dens position ved at treekke og flytte punkterne
i hjgrnerne med fingeren.
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ROI resizing mode

Figur 18a: Skeermbillede til valg af ROIl. Elementerne i denne figur er vist i
nedenstaende tabel.

ID

Beskrivelse

Automatisk genereret ROI

WABP granulationsscore for det valgte sar

Tilfgj nyt ROI-ikon

ROI under aendring

Vejledning om aendring

Ol |l A~ |lwWDN

ikon for start af analyse

9. Veelg ROl'er pa en sddan made, at

a.
b.
c.

46

Hele saret er valgt,

Kassen skal veere sa teet som muligt p& sarets kanter,

Undgd at medtage dele af billedet i rammen (hvis muligt), der viser
baggrundsobjekter (f.eks. andre omrader af kroppen, genstande placeret i
neerheden af saret).

Den ROI, der er vist i figur 18b, viser et ideelt eksempel pa positionering.

3
r
ELABORATE IMAGE
ADD NEW ROI -1
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ROI
e Click to
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e Click :c-e-: -
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S——

ROI

Figur 18b: Korrekt placering af ROl'en.

10. Nar ROI-ikonet er blevet bekraeftet via ROIl-ikonet, farer WoundViewer LITE-

analysealgoritmen brugeren til skeermen til valg af beregning af perisar (Figur 19).

Perisarberegningen er ikke obligatorisk for besgget, men er en mulighed, som
brugeren kan veelge. Hvis du gnsker at fortseette med beregningen, skal du veelge
ikonet "Calculate peri-wound" og fortseette som beskrevet i trin 11. Hvis du ellers
veelger kommandoen "Proceed" (fortseet), vises undersggelsesresultaterne (undtagen

beregningen af perisar). Hvis du ikke gnsker at fortseette med beregningen af perisar,
skal du ga til trin 12.

A

Bemaerk: Hvis ingen ROI automatisk blev identificeret af enheden, eller hvis et
eller flere sar ikke blev identificeret af en ROI, kan brugeren tilfgje en ny ROI
for at tilfgje de uidentificerede sar til udveelgelsen ved at fglge instruktionerne
beskrevet i trin 8 og 9 i afsnit 10.3. Sar, der ikke er valgt fra en ROI i billedet,
analyseres ikke. Hvis der ikke er valgt noget sar fra en ROI, og analysen
alligevel udfgres efter nedenstdende trin, vises de resulterende data som
folger:

8. Areal: 0 cm”2;
9. Dybde: 0 mm;
10. Volumen: 0 cm”3;

11. Rad, gul, hvid og sort: 0 %;
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12. WBP granulering: 0.

WoundViewer

Patients > Giuseppe Garibaldi > Wound > Visit

r
PROCEED
CALCULATE
PERIWOUND

Figur 19: Udveelgelse af beregningen af det peri-sarlige omrade.

11. Nar beregningen er blevet anmodet om, vil den periferi, der er identificeret af
algoritmen, blive foreslaet efter en kort beregningstid (figur 20). Pa dette skaermbillede
har brugeren mulighed for at eendre den beregnede kontur ved at flytte konturens
kardinalpunkter pa skeermen. Hver gang et af punkterne flyttes, aendres konturen
automatisk. Nar konturen anses for at veere tilfredsstillende, kan brugeren ved at vaelge
kommandoen "Process contour" komme til resultatskeermen, som er beskrevet i punkt
12.

Bemaerk: Den kontur, der beregnes i denne graenseflade (figur 18a og 18b),
A afspejler ikke sarkonturen, men ROl'en.
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Bemeerk: Den kontur, der beregnes i denne graenseflade (figur 20), afspejler
ikke sarets kontur, men omkredsen.

WoundViewer

ELABORATE OUTLINE

Change
peripheral
area by
dragging the
cardinal

points

Figur 20: Skematisk fremstilling af konturen (periferien) med kardinalpunkter, hvis position kan
eendres af brugeren.

12. Nar indtastningerne er bekraeftet, vil WoundViewer LITE producere resultatet af
besgget, som vil veere synligt pa resultatskaermen (Figur 21), hvor de parametre, som
analysen har returneret, vil blive vist:

a.

®oo o
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Séarets areal i cm”"2,

Sardybde i mm,

Séarets volumen i cm”3,

Areal omkring séret (hvis beregnet) i cm”2;

Procentdel af rad, gul, sort og hvid (mulig fejlmeddelelse: se afsnit 1.6 - ID
3),

Granuleringsklassificering i henhold til WBP-skalaen (WBP: Wound Bed
Preparation) (ref: Falanga, Vincent, Liliana J. Saap og Alexander Ozonoff.
"Sarbedsscore og dens korrelation med kronisk sarheling”. Dermatology
Therapy 19.6 (2006): 383-390).
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Patients > Debby Smith > Wound > Visit > Edit

Visit data

Aed fer']*

493

Depth ferer * Volame [em ¢
1,50 7,39

Yollow % ¢ Rod %+ Black % * White % *
41,55 58,45 0,00 0,00

Infection degree (C&H) *

Select ane te moee caneds 1o calzulale the eact vake of KAN

Dressing “4

Abscess Bad Smell  Retarded Headng  Coliulitis
Brimary Bressing *
NONE Easily Visible Bleeding Tissues  Increased Pain  Pocket Formation

Purulent Secretion  Formation of Epithelial Bridges  Wound Decaying
Primary Dressing Notes Ahtered Coloration Setto0

Secondary Dressing * Feint

NONE
1 2 3 4 s 6 7 8 9 10

Secondary Dressing Notes

Operators and details

Other Treatments * None ~ A

18/02/2021 Location
Other Therapy Notes
Operator 1* v

Note Approved * »

Classification

VIEW 30 RECONSTRUCTION

Granulation (WBP) * Exudate *

Dressing Photo A 8 c D

Texas Scale

Enable »

Lesion borders * <

Exudate type

Figur 21: Resultat af besgget
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Bemeerk: Hvis den resulterende WBP-granuleringsscore ikke er ngjagtig
A (sammenlignet med operatgrens visuelle vurdering) eller mangler, skal
operatgren indtaste sin egen vurdering i det specifikke felt pa resultatskaermen
ved at veelge mellem fire forskellige muligheder: A, B, C eller D. For en
fuldsteendig forklaring af WBP-scoren ud fra et klinisk synspunkt, se afsnit
10.3.1.3. Bemeerk, at WBP-granulationsscoren, som beskrevet i
referenceafsnittet, kan vurderes visuelt af operatgren uden brug af WV0201-
enheden.

volumen) er ukorrekte, har operatgren mulighed for at indtaste disse parametre
manuelt i det specifikke felt pad skeermen med undersggelsesresultater (Figur
21). Operatgren har mulighed for at finde ud af, om disse parametre er forkerte,
ved at fglge disse enkle instruktioner:

. Bemaerk: Hvis de resulterende data for sarareal og -dybde (og dermed

1. Vurdering af sarstatistik (se afsnit 10.5) versus visuel vurdering af saret.
2. Sarets dybde afviger tydeligt (mere end 2 mm) fra den dybde, som
apparatet angiver.

| séddanne tilfeelde har operatgren to muligheder for at sikre, at resultaterne
rapporteres korrekt:

1. Besgget udfgres igen efter proceduren i punkt 10.3.
2. Mal saret med et handinstrument (f.eks. en lineal), og indtast de korrekte
veerdier manuelt.

Hvis maleproblemet fortsaetter, skal du falge vedligeholdelsesvejledningen i
punkt 14 eller faglge vejledningen om god placering af apparatet under besgget,
jf. punkt 2 i punkt 10.3.

Bemaerk: Alle parametre, der returneres af algoritmen, kan aendres og
korrigeres af operatgren, hvis det er klinisk ngdvendigt.

11. Alle andre skeermparametre skal indtastes manuelt af operataren:
a. Infektionsgrad i henhold til Cutting og Hardings skala gennem udveelgelse af
de kriterier, der er fastlagt til bestemmelse af infektionen (ref: Cutting, K. F., og
K. G. Harding. "Kriterier for identifikation af sarinfektion". Journal of Wound
Care 3.4 (1994): 198-201),
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Se@ o ao0CT

Graden af eksudat i forhold til WBP-skalaen,

Graden af smerte, som patienten opfatter (pa en skala fra 1 til 10),
Laegemidler og primaer beskrivelse,

Sekundeer forbinding og beskrivelse,

Instrumentalbehandling og beskrivelse,

Leesionens kanter pa undersggelsestidspunktet,

Hvis saret har samme eetiologi som den diabetiske fod, kan TEXAS-kalden
aktiveres, og parametrene kan indtastes,

Det er muligt at tilfgje et ekstra billede af forbindingen og den forbinding, der er
udfert pa patienten, ved at veelge ikonet "+" pa skaermen, der er vist i figur 21.
| dette tilfeelde aktiveres videostreaming, og det bliver muligt at tage et nyt
billede som vist i trin 2. | dette tilfaelde vil videostreaming blive aktiveret, og det
vil veere muligt at tage et nyt billede som vist i trin 2.

Der kan tilfgjes en 3D-analyse af saret (nsermere oplysninger findes i afsnit

10.7 i dette dokument),
k. Bekreeftelse af leegemidlet.

Bemeaerk: Hvis behandleren har en profii som sundhedsperson eller
koordinator, vil den indtastede medicinering automatisk blive bekraeftet. Hvis
behandleren er en hjeelpeperson, kan disse kun bekraeftes senere af en anden
type behandler og vil kun forblive som foreslaet.

Bemaerk: Hvis der er valgt mere end én ROI til analyse, vil resultatet af
besgget vise summen af arealerne af de enkelte sar og det tilsvarende volumen
under hensyntagen til alle de valgte sar. WBP-granulationsscoren vil ogsa blive
sat til den hgjeste score, der er fundet ved analyse af de enkelte sar.

Bemaerk: Hvis der ikke blev fundet eller valgt nogen ROI i trin 8 og 9, vil alle
parametre blive sat til nul, da der ikke blev identificeret nogen laesion.

52




Omnidermal Biomedics - Brugervejledning - Version: MOD 01.04_WV LITE_V1_DEN

Bemeerk: Dybdemalingen afhaenger i hgj grad af kameraets placering som
beskrevet i trin 2. Dybden males i forhold til det sar, som apparatet blev rettet
mod. Dybden males i forhold til det sar, som apparatet blev rettet mod.

12. Nar de indtastede parametre anses for at veere korrekte, kan undersggelsen gemmes
ved hjeelp af det relevante ikon. P& dette tidspunkt vil den nye undersggelse veere
synlig i profilen for det analyserede sar (Figur 14).

13. Hvis en af parametrene overskrider de teerskelveaerdier, der er indstillet i systemet, eller
hvis der er en klar forveerring af sarets tilstand, gives der et alarmsignal til patienten og
saret. Alarmen forbliver aktiv, indtil parametrene er blevet klinisk forbedret ved
efterfaglgende besgag. For yderligere oplysninger om teerskelvaerdier og deres indstilling
henvises til afsnit 11.2 i dette dokument. Patienter, der har en aktiv alarm, vises med
et alarmsymbol pa hjemmesiden (ID 5, figur 8).

10.3.1 - Klinisk reference til de klassificeringsskalaer, der anvendes af WoundViewer
LITE

WoundViewer LITE giver brugeren mulighed for at klassificere analyserede sar ved hjeelp af
tre forskellige skalaer, som har forskellige kliniske formal. | dette afsnit gives en kort forklaring
pa disse skalaer og de litteraturreferencer, der er anvendt til deres validering.

10.3.1.1.1 - Score for sarbedforberedelse (WBP).

WBP-kernen ggr det muligt at klassificere saret i henhold til sammensaetningen af vaevet i
sarbunden og dets eksudat. Yderligere oplysninger findes i Falanga, Vincent, Liliana J. Saap
og Alexander Ozonoff. "Wound bed scoring and its correlation with chronic wound healing"
(Scoring af sarbunden og dens sammenhaeng med kronisk sarheling). Dermatology Therapy
19.6 (2006): 383-390.

Granuleringsscore

Klasse Beskrivelse
A Saret bestar af 100 % granulationsvaev.
B Saret bestar af mere end 50 %, men mindre end 100 % granulationsveev.

Der er ingen eschar eller nekrotisk veev.

C Séaret har mindre end 50 % granulationsveev. Der er ingen eschar eller
nekrotisk veev.

D Tilstedeveerelse af eschar eller nekrotisk veev.
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Eksudat score

Klasse Beskrivelse

1 Saret viser ingen ekssudat.

2 Saret viser eksudat, men ikke i store maengder.
3 Saret viser en stor maengde eksudat.

10.3.1.2.2 - Tidsresultat

TIME-skalaen blev udviklet for at lette forberedelsen af sarbedet. Konceptet blev skabt i 2002
og har siden da givet sarplejere det ngdvendige veerktgij til at lette forberedelsen af sarbunden.
Yderligere oplysninger kan findes pa: Schultz, G. S., Sibbald, R. G., R. G., Falanga, V., Ayello,
E. A., Dowsett, C., Harding, K., Romanelli, M., Stacey, M. C., Teot, L. og Vanscheidt, W.
(2003), Wound bed preparation: a systematic approach to wound management. Wound

Repair Regen, 11: S1-S28. doi:10.1046/j.1524-475X.11.s2.1.X

Klassifikations

metode

Klasse

Beskrivelse

Mulige veerdier

T

Veev - denne klasse beskriver den
type veev, der udger sarbunden pa
undersggelsestidspunktet. Pa
apparatet viser denne klasse den
malte eller indsatte WBP-
granulationsscore.

Se 10.3.1.1.1 (WBP-score) for at fa
oplysninger om betydningen af de
forskellige klasser:

A
B
C
D

Infektion - Denne klasse beskriver
den infektionsscore, som operatgren
har givet saret ved hjelp af C&H-
skalaen for infektion (ref: Cutting, K.
F., og K. G. Harding. "Kriterier for
identifikation af sarinfektion". Journal
of Wound Care 3.4 (1994): 198-201).

Mulige veerdier:

Fra O til 10 afhaengigt af de kriterier,
der er valgt til bestemmelse heraf pa
tidspunktet for besgget (se 1l.a i
10.3).

Fugt (eksudat) - denne klasse
beskriver meengden af eksudat, der

Se afsnit 10.3.1.1 (WBP Score) for at
fa oplysninger om betydningen af de
forskellige klasser:
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afgives fra saret. Enheden viser den
indtastede WBP-veerdi for eksudat. o ;
[ ]
o 3
E Sarkant - denne parameter beskriver e Forveerring: Saromradet er
forskellen i stgrrelsen af saromradet blevet stgrre siden det
mellem to forskellige besgg. Pa foregaende besgg.
apparatet angiver denne klasse, om e Stabilt: Saromradet  var
saromradet @ges, mindskes eller ueendret i forhold til det
forbliver stationeert i forhold til de foregaende besgg.
beregnede/indsatte arealmalinger. e Forbedring: Saromradet er
blevet mindre i forhold til det
foregdende besgag.

10.3.1.3.3 - TEXAS-skala.

TEXAS-skalaen har til formal at klassificere en diabetisk fodskade ved hjaelp af to forskellige
parametre: Grad og stadium. Denne skala anvendes kun pa sar med en aetiologi, der hedder
"diabetisk fod", og kan kun anvendes pa sar med en aetiologi, der hedder "diabetisk fod". For
yderligere oplysninger henvises til de anfgrte referencer:

Karakter Stadion

Mulige valgmuligheder: Mulige valgmuligheder:

0: Intakt hud A: Ingen infektion eller iskeemi

1: Overfladisk sar B: Tilstedeveerelse af infektion

2: Dybt sar C: Tilstedeveerelse af infektion

3: Sar med knoglepavirkning D: Tilstedeveerelse af infektion og iskeemi.

10.3.2 - Asynkront foto.

Den asynkrone fotofunktion gar det muligt at tage et foto og efterfalgende knytte det til en
patient for at reducere undersggelsestiden. For at ggre dette skal du blot veelge ikonet for
asynkront foto, markeret med rgdt i figur 22a, fortseette ved straks at foretage et nyt besgg og
gemme fotoet. Nar disse trin er udfart, vil det vaere muligt at tilknytte fotoet til en patient ved
at veelge ham/hende fra listen pa ID6-hjemmesiden. Figur 8, eller det vil veere muligt at knytte
det til en ny patient efter at have oprettet den som vist i figur 12 ved at veelge "associate
asynchronous image", som er fremheevet i figur 22b. Nar du har valgt sidstnsevnte, skal du
veelge det billede, der skal tilknyttes, og trykke pa "associate".
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WoundViewer

Pazienti @ Fazienti " " ogia di starmu
v Nome Cognome Codice fiucale Lupgo di cura Dt itirns visita ¥
1 Hatteo Matteo MMHMMMMMMMMMMMMM 25/072022 @
Deboy Smith SMIOE890M041L 219K Domiciato 1oirzoz: @
3 Test Lite 2/06 TESTUTEJFJFJFJIF 02/0512022 @
“ Test Test FEFRRYYULAFBBESY 20064:2022
& Test Lite 30/03 FUFJFJRJEIDSFIFF V0382022
8 Prova Prova CHFHRHDHFHRHRHFH 16/02/2022 @
Test Lie TESTTESTTESTIEST 150202022

Figur 22a: Asynkront billedsymbol og liste over patienter.

WoundViewer

Pazentl > Matteo Matteo > Lesionl

Wound astn

NEW DI

Data di prima comparsa

' APP

VISITA Prolondita
Eziclogla Acuts - Altro
© rmmon
Parte del corpo
Operatore 1 Jacopo Secco
Oporatore 2

TATISTICHE

Figur 22b: Tilknytning af et asynkront billede.
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10.3.3.3 - Termisk kamera

Varmekameraet er en enhed, der registrerer energi (varme), der udsendes af et legeme, og
omdanner den til et elektronisk signal, der behandles for at producere et termisk billede pa
skeermen pa Wound Viewer LITE. Forskellige farver er forbundet med forskellige temperaturer
(rad=hgj temperatur, bla=lav temperatur).

Varmebilledkameraet er valgfrit efter anmodning. For at tage et billede skal du blot indtaste
patientens laesion og veelge punktet "Thermal imaging camera”, som er fremhaevet i figur 23a.

WoundViewer i E—

Pazentl > MatteaMatteo > Lesionl * Visite

Giallo 39.80% Rosso 60.20%
Nero 0.00% Bianco 0,00%
Tessuto perilesionale MACERATED

Area perilesione

Gradi di infezione (C&H) 1

Dolore

Marsdi un messaggho & Operatore 1 Jacopo Secco

8 Mandaatuttii contattl
Operatore 2

Tipologla esudato

[ Cochior Atwe

[ cromena Lata

O Patama Ada

O Marrone Francasco
erti Ub

Figur 23a: Tveersnit af det termiske billedkamera

57



Omnidermal Biomedics - Brugervejledning - Version: MOD 01.04_WV LITE_V1_DEN

WoundViewer

Pazienti > Matteo Matteo > Lesioni > Visite

Thermal image acquisition

Figur 23b: Termisk foto

Nar billedet er taget og gemt, vil det altid veere synligt under "Thermal Camera" (Figur 23a),
og det vil vaere muligt at fortsaette med at tage et nyt billede ved at veelge "+"-symbolet.

10.4 - Andring af et besgg

Ved at markere afkrydsningsfeltet Enkelt besgg (ID 1, figur 14) far operatgren adgang til
skeermbilledet Resultater af enkelt besgg (svarende til det, der er vist i figur 21). Operatgren
kan til enhver tid rette resultatet af besgget og resultaterne. Hvis der er tale om en koordinator
eller en professionel plejer, kan han/hun bekraefte den anvendte medicin.

Hvis du e@nsker at slette en allerede udfgrt undersggelse, skal du ga til det gnskede
undersggelsesresultat (ID 1, figur 14) og veelge ikonet Slet nederst pd samme skaermbillede,
som vist i figur 21. Det er ogsd muligt at udfare operationen pa en igangvaerende undersggelse
ved hjeelp af samme procedure.

' Bemaerk: Nar et besgg slettes, er besggsdataene tabt.
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10.5 - Sarstatistik, PDF-rapporter og meddelelsestjeneste.

Hvis du veelger det relevante ikon (ID 5, figur 14), kommer du til skaermbilledet med sarstatistik.
Skeermbilledet viser et billede af det seneste besgg og et resumé af de indsamlede data.
Desuden indeholder skeermen grafer, der viser tidsforlgbet for falgende besggsparametre:
1. Sarets areal i cm”2,
Sardybde i mm,
Sarets volumen i cm”3,
Smerter, som patienten oplever (pa en skala fra 1 til 10),
Infektionsgrad i henhold til Cutting og Harding-skalaen,
WBP-klassificering,
TEXAS-klassificering (hvis diabetisk fod),
Medicinhistorik udfart pa patienten,
. Tidsklassificering.
10. Billede af forbindingen;
11. Sarveevets udseende (rgd, sort, hvid og gul procentvis granulering).

©CoNOOOR~®ODN

Desuden kan der udfgres to yderligere funktioner fra samme side:

1. Genererer en PDF-rapport: Ved at veelge ikonet "PDF-rapport”" genereres en samlet
patient- og sarrapport med alle de oplysninger, der er indtastet pa den samme
statistikside, i PDF-format. Den genererede rapport sendes straks (hvis enheden er
forbundet til internettet) til operatgrens e-mail-adresse (den samme som
brugernavnet). Hvis enheden ikke er tilsluttet, kan rapporten ikke genereres. For at
generere rapporten og sende den skal der farst foretages en synkronisering. Du kan
veelge de enkelte besgag, der skal indgd i rapporten, via den pop-up, der vises. Mulig
fejlmeddelelse: se afsnit 1.6 - ID 5.

2. Send en besked: Det er muligt at sende en besked til andre brugere i forbindelse med
en udfgrt undersggelse. Beskeden kan leeses af alle brugere, der har adgang til
patientens data. Denne tjeneste er beskrevet i detaljer i afsnit 10.6 i denne vejledning.

3. Sende en PDF-rapport til en person uden for organisationen (beskrevet i detaljer i
afsnit 10.6.3 i denne manual).

10.6 - Meddelelsestjeneste mellem brugere

Som beskrevet i det foregaende afsnit har operatgrer mulighed for at skrive og sende
meddelelser til andre operatarer (som har adgang til de samme data).

10.6.1 - Adgang til meddelelsestjenesten.

Der er tre forskellige mader at fa adgang til meddelelsestjenesten pa. Hver af dem farer til den
samme skaerm og henviser til det besag, hvor du gnsker at sende en besked.

1. Fra brugermenuen (ID 8, figur 8): Brugermenuvalget giver adgang til meddelelser ved
at veelge "Seneste meddelelser” fra den drop-down menu, der vises i hgjre side af
skaermen,

2. Veelg et specifikt besgg pa skaermbilledet Ulcer Profile (ID 1, figur 14),

3. Veelg ikonet "Ga til chat" fra skaermbilledet Sarstatistik (beskrevet i afsnit 10.5 i denne
manual).

59



Omnidermal Biomedics - Brugervejledning - Version: MOD 01.04_WV LITE_V1_DEN

Ved at udfgre en af de tre handlinger vil brugeren blive sendt til skeermen Besggsresultater
(beskrevet i afsnit 10.4). Afsnittet under besggsbilledet (som vist i figur 24) viser den plads,
der er afsat til at skrive, sende og leese meddelelser.

1

> Debb: nith » Wound Visit

Ada Palama

00000E

by Jacopo Secco the 16/02/2021, 14:13

nerds new medication

Figur 24: Afsnittet Meddelelser.

ID Beskrivelse

1 Liste over mulige modtagere

2 Plads til tekst/lyd-editor

3 Ikonerne "Send besked" og "Send lydbesked".

4 Strem af meddelelser sendt af brugere med oplysninger om den
bruger, der har sendt meddelelsen, dato og klokkeslaet

5 "Send PDF ud"-ikonet

indstilling brugeren mulighed for at fa adgang til allerede sendte beskeder for
at kunne svare pa dem. Hvis du gnsker at skrive en ny besked om et besgag,
som der ikke er nogen tidligere beskeder om, skal du fa adgang til funktionen
via de to andre beskrevne muligheder (dvs. ved at veelge besgaget fra sarprofilen
eller via kommandoen "Ga til chat" fra statistikskaermen).

' Bemeerk: Hvis beskedfunktionen skal tilgas via brugermenuen, giver denne

10.6.2 - Skrivning, afsendelse og laesning af meddelelser

Som vist i figur 18 er meddelelsestjenesten til stede pa skeermen Besggsresultat. Ved at
veelge sektionen til at skrive en besked (ID2, figur 24) er det muligt at skrive en besked. Nar
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beskeden er skrevet, kan den sendes til de valgte brugere (ID 1, figur 24) ved at veelge ikonet
"Send besked" (ID 3, figur 24). Beskeden kan ogsa veere en lydbesked. | sa fald skal man, nar
modtagerne er valgt, trykke pa ikonet "Send lydbesked", hvorefter der vises en pup-up, mens
beskeden optages. For at optage en besked med succes er det ngdvendigt at tale ind i
enhedens mikrofon (placeret som vist i ID 3, figur 3). Nar beskeden er blevet optaget, skal
man trykke pa "Send" i den pop-up, der vises pa skeermen, for at afslutte optagelsen.

Nar meddelelsen er blevet sendt, vil alle brugere, der har adgang til patientens data og dermed
til dataene for den pageeldende undersggelse, modtage den. Ved at synkronisere (som
beskrevet i afsnit 8.2) enheden vil alle andre brugere kunne se den besked, som deres kollega
har efterladt. Alle beskeder, der er efterladt af brugere, kan ses i kronologisk reekkefglge med
henvisning til den afsendende bruger og den dato og det tidspunkt, hvor beskeden blev sendt.

Mulig fejlmeddelelse: se afsnit 1.6 - ID 5

modtage den e-mailmeddelelse, der svarer til deres brugernavn, i deres
postkasse.

' Bemaerk: Nar en meddelelse sendes, vil alle brugere med en aktiv konto

A Bemaerk: Det er ikke muligt at sende en besked pa et besgg, der ikke er gemt
0g synkroniseret.

A Bemeerk: Meddelelserne vedrgrer et enkelt besgg. Der oprettes en ny chat-
trad for hvert besgg.

10.6.3 - Afsendelse af en PDF-rapport til en ekstern part

Det er muligt at sende en PDF-rapport om en specifik skade til en e-mailadresse, der ikke er
med pa enhedens brugerliste. Det ggr du ved at vaelge "Send PDF til eksternt ikon" (ID 5, figur
24). Nar det er valgt, vises en pop-up-meddelelse, hvor brugeren kan indtaste den e-mail-
adresse, som rapporten skal sendes til. Ved at bekreefte adressen i pop-up'en sendes en
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prompt til de brugere, der har koordinatorens legitimationsoplysninger pa deres mail. Ved at
veelge linket vil brugerne kunne bekreefte, at rapporten er sendt, og der vil blive sendt en e-
mail til den gnskede adresse. Mulig fejlmeddelelse: se afsnit 1.6 - ID 5.

bar finde sted i situationer, der er lovlige i forhold til bestemmelserne om
beskyttelse af personlige oplysninger, og kan veere en mulig arsag til databrud.
Omnidermal Biomedics er ikke ansvarlig for de handlinger, som brugere
foretager ved hjeelp af denne funktion, og anbefaler brugerne at kontakte deres
organisationer for at holde sig ajour med de  seneste
databeskyttelsesprocedurer.

' Bemaerk: Brugerne skal vaere opmaerksomme pa, at deling af patientdata kun

10.7 - 3D-rekonstruktion af saret.

Via WoundViewer LITE-enheden er det muligt at generere en 3D-rekonstruktion af saret
Funktionen er tilgeengelig fra to steder i programmet (i begge tilfeelde skal ikonet "Vis 3D-
rekonstruktion” veelges):

1. Skeermbilledet "Visit Result" (besggsresultat) er vist i figur 21,
2. Fra siden om skadesstatistik.

Nar ikonet "View 3D Reconstruction" (Vis 3D-rekonstruktion) er valgt, fr brugeren adgang til
3D-handteringsskaermen, der er vist i figur 25.

Visit

Wound Images Acquisition

N.B. the two photos have to be captured sequentially

Figur 25: 3D-handteringsside. Dens elementer er beskrevet i nedenstaende tabel.
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ID Beskrivelse

1 Billeder til rekonstruktion
2 Genstart-ikon

3 Find ROI-ikon

4 Rekonstruktion af ikonet
5 Vis 3D-ikon

Hvis du trykker pa et af "+"-tegnene pa siden, starter kameraet. Brugeren skal rette enheden
mod saret og trykke pa ikonet "Shoot", der vises. Som det star skrevet pa enhedens skaerm,
skal brugeren:

1. Tag det farste billede af saret (s@rg for, at saret er helt synligt),
2. /Endre enhedens position med en lille vinkel (5° til 10°),
3. Der tages endnu et foto af saret.

Bemaerk: Brugeren skal sikre sig, at billedet er korrekt fokuseret, og at
apparatet ikke bevaeger sig for meget for at opna den bedst mulige
rekonstruktion.

Nar dette er gjort, vises de to billeder i afsnittene "Images for Reconstruction” pa siden (ID 1,
figur 25). Hvis billederne er tilfredsstillende, skal brugeren veelge ikonet "Select ROI's", og en
side svarende til den i figur 18a viste vil blive vist. Som i figur 18 kan brugeren se de fundne
ROl'er og kan redigereftilfgje eller slette dem som beskrevet i trin 8 og 9 i afsnit 10.3.

A Bemeerk: For at opna korrekt rekonstruktion skal du sikre dig, at ROl'erne
omfatter hele det givne sar. Vi anbefaler at forstarre dem for at give
rekonstruktionsalgoritmen mulighed for at arbejde pa s& mange pixels som
muligt uden at medtage (s& meget som muligt) baggrunden i ROl'en (dvs.
ROI'en bgr kun omfatte saret og huden).

Efter at have bekreeftet de valgte ROI'er skal brugeren vaelge ikonet "Reconstruct Icon" (ID 4,
figur 25), hvorefter enheden analyserer billederne og rekonstruerer 3D-modellen. Nar
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rekonstruktionen er afsluttet, kan brugeren veelge ikonet "View 3D Icon" (ID 5, figur 25), og

rekonstruktionen vises pa skaermen som vist i figur 26.

Mulig fejlmeddelelse: se afsnit 1.6 - ID 6.

A

Bemeerk: For at kunne udfgre rekonstruktionen og se 3D-modellen skal
enheden veere forbundet til internettet (via 4G eller WiFi).

Figur 26: 3D-model af saret.

10.8 - Ny beregning af arealet

Ved hjeelp af desktop-versionen af WoundViewer er det muligt at genberegne saromradet fra
et tidligere besgg. Husk Desktop-versionen af WoundViewer-softwarepakken, der er
beskrevet i afsnit 2.4 i dette dokument. Nar brugeren aendrer en tidligere udfart undersggelse
med apparatet, far brugeren adgang til et skeermbillede med resultaterne af den aendrede

undersggelse, som vist i Figur 27.
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Visit data

RECALCULATE AREA

Voume fom] *

1073

Res %" Black %+ Wihte % *
7044 0 0

Dressing |
Operators and details

Note Vist date .
1710272021 Location

Operator 1 Jacopo Secco ~

Approved * »
Figur 27: Visning af besggsresultater for desktop WoundViewer-versionen.

Ved at veelge ikonet "Recalculate area" (genberegne omrade) kommer brugeren til skaermen
for genberegning af omradet (figur 28). Efter en kort analyse udfgrt af systemet ser brugeren
den foreslaede redigerbare kontur af de(t) malte sar, som kan redigeres. Brugeren kan nu
aendre konturpunkternes placering, sa de falder sammen med sarets kanter. Ved at vaelge
ikonet "Process" udfgrer systemet en ny beregning, som returnerer det nye areal af det/de
analyserede sar. Ved at vaelge ikonet "Save" (Gem) sendres undersggelsesdataene med de
nye resultater. Ved at veelge "Cancel" ignoreres operationen, og dataene opdateres ikke.

| G

= Tir
Area (cm?) 5.05
New Area (cm?) n.25

ELABORATE

Figur 28: Skeermbillede til genberegning af arealer.
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A Bemeerk: For at genberegne omradet for et besgg skal besgget veere
synkroniseret pa enhedsniveau. Se afsnit 82 i denne manual.

Bemaerk: Nar arealet af flere sar genberegnes, vil det endelige resultat veere
summen af alle arealerne af alle de valgte sar.

11 - Systemindstillinger:

Hver bruger har mulighed for at fa adgang til systemindstillingerne via det relevante ikon pa
hjemmesiden (ID 3, figur 8). Ved at vaelge ikonet far man adgang til indstillingsskaermen (figur

29).

Secco Jacopo

4 - 5
o ————»
6

3
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Figur 29: Skeerm med indstillinger

ID Beskrivelse

1 Profil og brugertype

2 Ikon til eendring af adgangskode
3 Ikon for indstilling af alarmteerskel
4 ikon for valg af funktion

5 Ikon til nulstilling af data

6 Afbrydelse af forbindelsen

7 Ikon til &endring af systemsprog

11.1 - Andring af adgangskode

Operatgren har mulighed for at eendre sin adgangskode efter personlige kriterier. For at
foretage eendringen skal brugeren veelge det relevante ikon (ID 2, figur 29) pa
indstillingsskaermen. Systemet vil bede brugeren om at indtaste den nye adgangskode og
bekreefte den. Nar den nye adgangskode er bekreeftet, bliver den automatisk gemt i systemet.

Bemaerk: Efter at have aendret adgangskoden anbefales det at foretage en
synkronisering som beskrevet i afsnit 8.2.

11.2 - Visning og aendring af alarmteerskler

Systemet har indstillet visse kliniske teerskelveerdier, der tjener til at advare operatgren om
forveerring af sarforholdene. Disse advarsler udlgses, nar parametrene forveerres mellem
besggene. Der er to teerskelveerdier, som kan aendres (kun af en koordinerende operatgr), og
som vises pa skaermen i Figur 30 (skaermen kan tilgas ved at vaelge det relevante ikon fra ID
3-indstillingsskeermen, Figur 29).
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it

g TiT

Settings

Alert area threshold 4.8 %

Alert depth threshold 1cm

SAVE

Figur 30: Skeermbillede for indstilling af alarmteerskel

Alarmteerskler for forveerring af sdromrade og -dybde kan indstilles pa skeermen i Figur 30.
Disse kan indstilles i henhold til fglgende betingelser:

1. Arealteerskelveerdier: i procent mellem 5 % og 10 %,

2. Teerskeldybde: mellem 0,5 mm og 1 cm.

Alle andre sarparametre udlgser alarmer (beskrevet i afsnit 10 og 11 i punkt 10.3), nar
parameteren forvaerres.

Nye teerskelveerdier gemmes ved at veelge det relevante gemmeikon.

Bemaerk: Efter aendring af teerskelveerdier anbefales det at foretage en
synkronisering som beskrevet i afsnit 8.2. De sendrede teerskelvaerdier vil blive
aktiveret med de nye kriterier pa alle enheder, som enheden tilhgrer.

A Bemaerk: Andre operatgrer end dem med koordinatoroplysninger kan kun se
de veerdier, der er indstillet for teerskler, men kan ikke sendre dem.
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11.3 - Frakobling

Hvis du vil logge ud af systemet, skal du veelge ikonet Logout pé indstillingsskeermen (ID 6,
Figur 29). Nar du har forladt systemet, kan du logge ind igen fra login-skeermen (Figur 4).

11.4 - /Endring af sprog

Sproget kan aendres fra systemet ved hjeelp af det tilsvarende ikon pa indstillingsskaermen (ID
7, Figur 29). De sprog, der i gjeblikket kan veelges, er italiensk, tysk og engelsk.

11.5 - Udveelgelse af kendetegn

Ved at veelge ikonet "Functionality Selection” (ID 4, figur 29) kan brugeren se, hvilke
funktionaliteter der er inkluderet og ekskluderet for hans virksomhed. Fglgende funktionaliteter
kan veelges:

1. Slange (beregning af omkredsen) - trin 11 i afsnit 10.3,
2. Afsnit 10.6.3. Afsnit 10.6.3. Afsnit 10.6.3,
3. Udfarelse af 3D-rekonstruktion - afsnit 10.7.

Brugere med koordinatoroplysninger er de eneste, der kan sndre dette valg for deres
virksomhed. Zndringer vil kun blive foretaget, nar ikonet "Gem" veelges. For at foretage et
valg skal enheden veere forbundet til internettet (via WiFi eller 4G).

A Bemaerk: Nar en funktion er fravalgt, vil alle operatarer i samme virksomhed
ikke kunne bruge den pagaeldende funktion.

11.5 - Nulstilling af data

Hvis du vaelger ikonet "Reset Data" (ID 5, Figur 29) pa en enhed, slettes alle data, der er gemt
pa enheden. Hvis enheden blev synkroniseret fgr nulstillingen, vil dataene blive gemt i
WoundViewer-systemets fiernplatform og kan hentes med et nyt login.

A

Bemeerk: Data, der ikke er blevet synkroniseret, nar du udfgrer resten, vil ga
tabt.
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12 - Funktioner forbeholdt koordinatorer

Brugere med koordinator-oplysninger har adgang til falgende yderligere funktioner:

1. Instrumentbreet,

2. Brugerstyring.
Disse to funktioner er kun tilgaengelige via desktop-versionen af WoundViewer-softwaren. |
detaljer er den dedikerede menu i Desktop-versionen placeret i venstre side af de enkelte
skeerme (Figur 31).

Dashboard
Users

Patients
Settings
Synchronization

Logout

Figur 31: Menu dedikeret til desktop-versionen af WoundViewer-softwaren.
12.1 - Instrumentbraet

Dashboardet er et veerktgj til udvidet forvaltning af data indsamlet med enheder til brug for
institutioner. Via dashboardet er det muligt at finde alle cyniske data vedrgrende patienter,
skader og besgg og at knytte dem til de brugere, der har indsamlet dem. For at fa adgang til
dashboardet skal du veelge det relevante ikon i menuen i desktopversionen, som vist i figur
31.

Figur 10 viser instrumentbraettets diagram. | instrumentbraettet er der flere ruder, der indsamler
data om enheder, patienter, besgg, skader og operatgrer. Ved at veelge et ikon fra de
forskellige paneler filtreres automatisk andre data. Hvis der f.eks. veelges en individuel
behandler, vises data om de patienter, han har set, de besgg, han har foretaget, og de skader,
han har behandlet.
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Figur 32: Instrumentbraet

ID Beskrivelse

1 Enhedens fliser

2 Brugerfliser

3 Fliser til patienter

4 Sarfliser

5 Besgqg fliserne

6 Ikoner til nulstilling af valg og registre

Dashboardet giver ogs& mulighed for at downloade de valgte data lokalt ved hjeelp af det
relevante ikon. Numeriske data og tekstdata vil blive downloadet i en CSV- eller JISON-fil til
den terminal, hvorfra der er adgang til systemet. Billedfilerne af de enkelte besgg downloades
derimod i en ZIP-fil. De enkelte billeder navngives automatisk af systemet med koden for det
besag, hvor de blev taget, sd de kan spores tilbage til de andre tilgeengelige data. Som
beskrevet i ID 6 i figur 32 er det muligt at gendanne valg foretaget i dashboardet og generere
logfiler til vedligeholdelse og kontrol af databasen.

Bemaerk: Det er den enkeltes ansvar at opbevare data og videregive dem i
overensstemmelse med loven.
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12.2 - Administration af brugere

Koordinatorbrugere er de eneste, der har rettigheder til at tilfgje, redigere og slette en bruger,
der er relateret til en enhed. Dette kan ggres via brugeradministrationsskeermen. Figur 33
viser brugerstyringsskeermen, og i fglgende tabel beskrives dens komponenter.

2— I3

Figur 33: Skaerm til brugeradministration

ID Beskrivelse

1 Liste over operatarer

2 Sggebjeelke for operatarer
3 Nyt operatgrikon

4 Slet operatgrikon

5 Ikon til eendring af operatar

Ved at veelge bruger-sggningslinjen (ID 2, figur 33) er det muligt at sgge efter en individuel
bruger ved at indtaste den gnskede brugers for- eller efternavn. | dette tilfeelde opdateres
listen nedenfor (ID 1, figur 25) i overensstemmelse med sggekriterierne.

12.2.1 - Tilfgjelse/redigering af en ny bruger

Koordinatorbrugeren har rettighederne i sine legitimationsoplysninger til at tilfgje en ny
operatgar til strukturen eller til at eendre dens attributter. Afhaengigt af den handling, der skal
udfgres, skal brugeren veelge:
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1. lkonet til at tilfgje en ny operatgr (ID 3, figur 33), hvis brugeren er en ny bruger, der
ikke er registreret i systemet,

2. Veelg ikonet til redigering af operatgrdata (ID 4, figur 33), hvis operataren allerede er
til stede i systemet. Det ikon, der skal veelges, skal henvise til den bruger, hvis data
skal redigeres.

| begge tilfaelde vises brugerens dataindtastningsformular (Figur 34). P& dette skaermbillede
skal operatgren udfylde alle felter, sa brugeren kan blive gemt korrekt i systemet. Nar felterne
er udfyldt eller redigeret, skal den koordinerende operatgr veelge det relevante gemmeikon.

Create
Firstname * Lastname *

Fmail * Password *
alexandru.cochior@corley.it

Role * Status *

Figur 34: Formular til indtastning af operatgrdata.

Hvis brugeren er ny, vil formularen vaere tom, mens formularen vil blive udfyldt p& forhand
med den valgte brugers data, hvis dataene er aendret.

Bemaerk: Nar du opretter en ny bruger, er det ngdvendigt, at den
A koordinerende bruger indtaster en midlertidig adgangskode for den nyoprettede
operatgar. Dette password vil automatisk blive meddelt den nye bruger via e-
mail af systemet.
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Bemeerk: Operatorer oprettes som standard som aktive. Hvis en operatgr
deaktiveres, kan vedkommende ikke laengere fa adgang til systemet eller bruge
WoundViewer-enheden.

A Bemaerk: Nar du har tilfgjet eller aendret en bruger, anbefales det at foretage
en synkronisering som beskrevet i afsnit 8.2.

12.2.2.2 - Sletning af en operatar

Du sletter en operatar ved at veelge sletteikonet for den bruger, du gnsker at slette (ID 5, figur
31). Hvis en operatgar slettes fra systemet, vil han ikke lseengere have adgang og vil ikke
leengere kunne bruge en enhed. | modseaetning til deaktivering af en bruger skal en bruger
genskabes fra bunden, hvis den skal genskabes.

Bemaerk: Nar du har tilfgjet eller aendret en bruger, anbefales det at foretage
en synkronisering som beskrevet i afsnit 8.2.

13 - Begraensninger og forholdsregler ved brug af WoundViewer
LITE-enheden.

1. Det er ikke muligt at bruge WoundViewer LITE til at analysere cirkumferentielle sar
(f.eks. sar, der roterer rundt om et lem).

2. Dybdemalinger af hulrumssar henviser til det fgrste lag veev, der er synligt for
afstandssensorerne; kontrollér, at dataene er korrekte.

3. Dybdemalinger af sar, der har en laengde (afstanden mellem de fjerneste punkter i et
sar) pa mere end 10 cm, er muligvis ikke ngjagtige. Det er ngdvendigt at verificere de
opnaede data.

4. |forbindelse med analyse af arkiver af sar kan behandleren frit analysere dem som et
enkelt sar eller som en gruppe af sar. | det farste tilfaelde skal disse veere inden for 5
cm fra arkielagets centrum og skal ogsa vurderes ved efterfalgende besgg som et
enkelt sar.
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14 - Vedligeholdelse

A Bemaeerk: Det er operatgrens ansvar at fglge vedligeholdelsesvejledningen for
— | at sikre, at apparatet fungerer korrekt.

1. Det anbefales, at du altid opbevarer apparatet tgrt og veek fra farvende stoffer.

A Bemeerk: Opbevar enheden under de betingelser for driftsfugt og opbevaring,
— | der anbefales i afsnit 2.3. Uden for disse betingelser kan enhedens kliniske
funktionalitet forringes.

2. Undga at tilsmudse overfladen pa kameraet, lysdioderne og afstandssensorerne. i
tilfeelde af stav eller snavs kan kameraet, lysdioderne og sensorerne renggres med en
let fugtig bomuldsklud. Der mé ikke treenge vaesker ind i apparatets hus. Tar straks
efter renggring tarre af.

A Advarsel: Stav, dyrehar og andre stgvpartikler, der seetter sig pa overfladen af
— | LED'en, IR-sensorerne og kameraet, kan forarsage problemer med at male
saret korrekt.

3. Undga at opbevare apparatet i naerheden af varmekilder.

A Advarsel: Hold enheden vaek fra varmekilder, der kan bringe den uden for de
tilladte drifts- og opbevaringstemperaturer, der er beskrevet i afsnit 2.3. Disse
kan medfgre, at enheden ikke fungerer korrekt og forringer dens Kliniske
funktionalitet. Sollys beskadiger ikke enheden, medmindre det @ger
temperaturen uden for drifts- og opbevaringsomraderne.

75



Omnidermal Biomedics - Brugervejledning - Version: MOD 01.04_WV LITE_V1_DEN

4. Hvis der opstar en funktionsfejl, skal du kontakte producenten og rapportere
problemet. Forsgg ikke at reparere eller &ndre enheden uden fgrst at have modtaget
instruktioner fra producentens tekniske personale. Ethvert forsgg pa at manipulere
med enheden kan medfgre funktionsfejl. Dette omfatter ogsa ethvert element inde i
apparatets krop. Alle installerede elementer skal vaere godkendt af producenten og ma
kun installeres af producenten eller af personale, der er autoriseret af producenten.
Disse elementer omfatter afstandssensorer og lysdioder.

A

Bemaeerk: Alle eksterne dele af apparatet er tilgaengelige (selv om det kun er
tilfeeldigt og ikke er ngdvendigt til kliniske formal) for bade operatgr og patient.
Dette omfatter ogsa afstandssensorerne og lysdioderne. Kontakt med disse
elementer udggar ingen risiko for hverken operatgren eller patienten. Det er dog
muligt, at der kan opsta funktionsfejl i apparatet pa grund af ophobning af snavs
pa sensorerne eller lysdioderne eller i veerste fald, at sensorerne eller
lysdioderne gar i stykker. | sa fald skal du kontakte producenten. Ethvert forsgg
pa at manipulere med enheden kan medfare funktionsfejl. Dette omfatter ogsa
ethvert element i enhedens hus. Alle installerede elementer skal veere godkendt
af producenten og ma kun installeres af producenten eller af personale, der er
autoriseret af producenten. Disse elementer omfatter afstandssensorer og
lysdioder.

5. Undga stad.

A

Bemaerk: Opbevar enheden uden for bgrns og keeledyrs reekkevidde for at
undga stad eller skader pa enheden.

6. Du kan renggre og desinficere apparatet med en bomuldsklud fugtet med ethanol eller
en desinfektionsmiddeloplgsning. Veer forsigtig, nar du udferer denne operation i
neerheden af sensorerne og kameraet. Denne operation kan udfgres i patientens
naerveer.

14.1 Oplysninger om bortskaffelse

Oplysningen fglger de geeldende regler for bortskaffelse af elektrisk og elektronisk udstyr og
bortskaffelse af affald. Det overstregede symbol for en skraldespand pa etiketten pa
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apparatet og/eller eventuelt tilbehgr angiver, at produktet ved udlgbet af dets levetid skal
indsamles separat fra andet affald. Brugeren skal kontakte producenten af udstyret ved
slutningen af dets levetid for at fa detaljerede instruktioner om, hvordan det medicinske
udstyr skal bortskaffes. Med hensyn til eventuelt yderligere tilbehgr eller elektroniske
komponenter henvises til fglgende.

Brugeren skal aflevere det udtjente udstyr pa de relevante indsamlingssteder for elektronisk
og elektroteknisk affald eller aflevere det til forhandleren ved kgb af nyt udstyr af tilsvarende
type, pa et en-til-en-basis. En passende seerskilt indsamling med henblik pa efterfalgende
videresendelse af det udtjente udstyr til genanvendelse, behandling og miljgmaessigt
forsvarlig bortskaffelse bidrager til at undga eventuelle negative virkninger pa miljg og
sundhed og fremmer genbrug og/eller genanvendelse af de materialer, som udstyret er
fremstillet af. Brugerens ukorrekte bortskaffelse af produktet vil medfgre anvendelse af de
administrative sanktioner, der er fastsat i de geeldende bestemmelser.

15 - Certificeringer

WoundViewer-systemet er blevet implementeret og designet i henhold til fglgende
standarder:

1. ENISO 13485 Medicinsk udstyr - Kvalitetsstyringssystemer - Krav til

reguleringsformal.

EN 60601-1 Elektromedicinsk udstyr - Del 1: Generelle krav til sikkerhed.

3. EN 60601-1-11 Elektromedicinsk medicinsk udstyr - Generelle krav til
grundleeggende sikkerhed og veesentlige ydeevne, Sideordnede standarder: Krav til
medicinsk elektrisk udstyr og systemer til brug i hjemmeplejen.

4. EN 60601-1-2 Elektromedicinsk udstyr - Del 1-2: Generelle krav til sikkerhed 2:
Sideordnet standard: Elektromagnetisk kompatibilitet - Krav og prgvning

5. EN 62304 Software til medicinsk udstyr - Software livscyklusprocesser.

6. EN ISO 14971 Medicinsk udstyr - Anvendelse af risikostyring pa medicinsk udstyr.

7. 1907/2006 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) af 18. december 2006
om registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier
(REACNhH), hvorved der oprettes et europaeisk kemikalieagentur.

8. 2011/65/EU Europa-Parlamentets og Radets direktiv af 8. juni 2011.

9. 2011 om begreensning af anvendelsen af visse farlige stoffer (RoHS) i elektrisk og
elektronisk udstyr (omarbejdning).

10. EN ISO 14971 Medicinsk udstyr - Anvendelse af risikostyring pa medicinsk udstyr.

11. EN 62366-1 Medicinsk udstyr. Anvendelse af brugervenlighedsteknik pa medicinsk
udstyr.

12. Enheden er certificeret og klassificeret som klasse lla i henhold til EC MDR
2017/745.
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15.1 - Overholdelse af reglerne for forvaltning og beskyttelse af data.

Data, der indhentes via WoundViewer LITE-systemet, er underlagt den geeldende lovgivning
om databeskyttelse og datasikkerhed (GDPR, forordning (EU) 2016/679). Ejerskabet af
dataene og rettighederne til dem aftales gennem specifikke forretningsregler, der er fastsat
mellem parterne. Med henblik herpa vedligeholdes og forvaltes alle data, der indsamles via
WoundViewer LITE-systemet, via Amazon Web Services-platformen, en partner til
Omnidermal Biomedics, som overholder den geeldende lovgivning og garanterer ejere og
brugere af dataene alle de rettigheder, der er tildelt dem.

I henhold til den geeldende lovgivning kan ansggerne navnlig udgve fglgende rettigheder:

1. anmode om og fa oplysninger om eksistensen af dine personoplysninger, formalet med
behandlingen og adgangen til disse oplysninger;

2. anmode om og fa aendret og/eller rettet dine personlige oplysninger, hvis du mener, at
de er ungjagtige eller ufuldsteendige;

3. anmode om og opnd sletning - og/eller begreensning af behandlingen - af dine
personoplysninger, hvis det ikke er ngdvendigt - eller ikke leengere er ngdvendigt - til
ovennaevnte formal;

4. anmode om og opna portabilitet i et struktureret, almindeligt anvendt og maskinleesbart
format af personoplysninger, der behandles ved hjeelp af automatiserede midler, og
anmode om overfgrsel af dem til en anden dataansvarlig.

16 - Producent og kontakter

WoundViewer-enheden blev udviklet og distribueret af: Forhandler:
Omnidermal Biomedics Ltd. ggﬁ%ﬁﬁgﬂ?r
Via Alessandro Volta,8 Lindevej 2

43046 Rubbiano (PR) DK-4200 Slagelse
ltalien Danmark

Tel.: +45 58 55 10 99
P.I. 02895260343 kontakt@carepartner.dk
info@omnidermal.it www.carepartner.dk

omnidermalbiomedicssri@pec.it

Der tages forbehold for eventuelle fejl og stavefejl. Overseettelsen er foretaget af producenten, og er uden
ansvar for CarePartner.
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