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1 Om PU sensor
1.1 Avsedd anvandning

Det avsedda anvindningsomradet fOr instrumentet 4r att identifiera patienter som l6per storre risk for att
utveckla trycksdr. Instrumentet dr ett objektivt komplement till de skalor f6r riskbeddmning som anvinds
for att bedéma risken for trycksar idag. Diarfor dr instrumentet avsett att anvindas pd de individer som
normalt skulle genomga bedomning av risk att fa trycksar, férutom da nagon vivnad i omradet som
instrumentet anvinds pé dr skadad, eller om individen har allergier till ndgot material i sensorplattan,
kudden eller tejpen.

Instrumentet 4r avsett att anvindas av vardpersonal. Fore anvindning av instrumentet ska anvindaren ha
last anvindarmanualen, och forstitt dess innehall.

1.2 Instrumentets delar och tillbeh6r

Instrumentet bestir av en huvudenhet, en sensorplatta och en uppblasbar kudde. Sensorplattan och
kudden ir typ B applicerade delar. Ett n6dvindigt tillbehor till instrumentet 4r en Qi laddare, med en
USB-kabel, en nitadapter och en hillare. En dubbelsidig tejp tillhandahalls tillsammans med instrumentet,
vilket beh6vs for att fista sensorplattan ordentligt mot huden.

1.3 Undersokningen i korthet

Anvindaren ser till att sensorplattan och kudden idr korrekt rengjorda. Sensorplattan fists med den
dubbelhiftande tejpen vid sacrum pé individen som ska genomga riskbedémning. Kudden placeras runt
den aktiva delen av sensorplattan. Individen ldggs pé rygg i sin ordinarie sdng och undersékningen
péibdrjas genom att trycka pa startknappen. Processen dr direfter automatisk. Kudden blases upp och
slipper efter en tid ut luften, samtidigt som det reflekterade ljuset detekteras och analyseras f6r jimforelse
av blodfléde 1 huden med och utan patientens kroppsvikt.

1.4 Uppkoppling mot internet
Instrumentet ska kopplas till internet £6r tillgang till den senaste mjukvaran och f6r att enkelt f4
leveranser av férbrukningsartiklar och support vid eventuella problem.



2 Anvandningsinstruktioner

2.1 Laddning

For att ladda instrumentet, still huvudenheten pa laddplattan centrerat enligt Figur 2. Laddning ska bara
ske med medféljande laddare. Laddhallaren hjilper till att positionera instrumentet ritt pa laddplattan. Ett
kort pip indikerar att instrumentet tar emot laddning, nir detta hinder ser displayen ut som i Figur 1.
Instrumentet laddas tradlést sa linge huvudenheten star pa laddplattan. Det rekommenderas att
huvudenheten placeras pa laddplattan mellan undersékningarna. Laddning fir ej géras under pagiende
undersékning.

Instrumentet vaknar upp fran vilolidge da det lyfts frin laddplattan. Instrumentet kan ocksa vickas genom
att trycka pa valfri knapp. Ett kort pip indikerar att instrumentet har startat sin uppvakningsprocess.
Uppvakningsprocessen tar upp till en minut och skirmen kommer att vara svart under delar av tiden.
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2.2 Koppla in sensorplatta och kudde
Koppla in sensorplattan och kudden i huvudenheten. Kuddens slang ska skruvas fast i det vinstra uttaget.
Sensorplattans kabel kopplas in i det hégra uttaget och dr korrekt inkopplad di ett klick hérs, se Figur 3.
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Figur 3. Baksidan av huvndenbeten. Koppla in kudden i A och sensorplattan i B.
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2.3 Utféra en undersokning
1. Starta PU sensor genom att trycka pd valfri knapp eller lyfta den frin laddaren. Starten kan ta upp
till en minut, indikeras av ett kort pip och skdrmen kan vara slickt under del av tiden. Se till att
sensorplatta och kudde 4r inkopplade.

2. Fist tejpen pa sensorplattan och tryck ut eventuella luftbubblor, dra sedan av skyddsplasten, se
Figur 4.

Figur 4. Hantering av tejpen.
3. Placera sensorplattan i ryggslutet, 6ver sacrum, med sladden uppat fran madrassen, se Figur 5a.
4. Placera kudden 6ver sensorplattan med slangen uppat, se Figur 5b. Hilet pa kudden ska passa

med sensorplattan. Vind direfter individen till rygglige. Se till att kudden inte viker sig och att
allt ligger korrekt.

d.
Figur 5. a) Placering av sensorplatta. b) Placering av kudde. c) Uppblist kudde. d) Tomd kudde.

5. Tryck pa valfri knapp for att vicka PU sensor ur viloliget. Tryck pa Start @ for att starta
undersékningen, som tar cirka 5 minuter. Undersékningen kan avbrytas genom att trycka pa

Stopp ©.

6. Efter att instrumentet startats sker processen automatiskt tills ett resultat visas. Kudden kommer
att fyllas 1 smd steg under den férsta halvan av undersckningen for att avlasta trycket under
sensorplattan, se Figur 5c. Efter halva undersékningen téms kudden och instrumentet utvirderar
blodflédet 1 den belastade huden, se Figur 5d. Om nagonting gar fel under undersékningen
kommer instrumentet automatiskt avsluta undersékningen. Pa skirmen visas da anledningen till
att understkningen avslutats.

7. Resultatet tolkas enligt Kapitel 2.4, Resultatanalys.
8. D4 undersdkningen ir avslutad, vind individen till sidoldge och avligsna kudden. Direfter kan

sensorplattan tas bort och tejpen kastas som brannbart avfall. Rengor instrumentet enligt Kapitel
3 och placera huvudenheten pa laddplattan.



2.4 Resultatanalys
D4 undersékningen genomférts visas resultatet pa huvudenheten enligt Figur 6. Resultatet bestar av en
procentsats och en firgad cirkel som indikerar risknivan.

Instrumentet analyserar hur blodflédet férdndras med och utan belastning av den egna kroppstyngden pa
huden. En hilsosam reaktion mot litt tryck dr en 6kning i blodfléde. Reaktionen kallas tryckinducerad
vasodilatation eller PIV (pressure induced vasodilation). Fér vissa individer saknas PIV och blodflédet
minskar istillet vid tryck. Ett minskat blodfléde vid tryck dr kopplat till en hogre risk att utveckla trycksit.

En 6kning av blodflédet vid tryck ger en procentsats 6ver 110% och risknivin ”’Lég risk” som indikeras
med en gron cirkel, sen Figur 6a. En minskning av blodflédet vid tryck ger en procentsats under 100%
och risknivan ”Ho6g risk” som indikeras med en r6d cirkel, se Figur 6c. Da blodflédet varken visar pa en
minskning eller en tydlig 6kning (procentsats mellan 100 och 110%) ges risknivan "Maittlig risk” som
indikeras av en gul cirkel, se Figur 6b. Viss variation kan férekomma i resultatet f6r samma individ
beroende pa tidpunkt, madrass och placering.

Instrumentet dr avsett att vara ett komplement till de skalor och bedémningar som anvinds idag, vilka
utvirderar andra viktiga faktorer fOr risken att utveckla trycksar. Resultatet frin instrumentet ska aldrig
anvindas for att sdga att en individ som bedémts som riskgrupp med dagens metoder inte har risk f6r
trycksar, utan instrumentet ska bara anvindas for att ligga till individer i riskgruppen. Individer med
resultatet hog eller mattlig riskniva ska alltsd riknas till riskgruppen och fa preventiva atgirder vid nedsatt
rorlighet. Individer med lag riskniva ska behandlas enligt den ordinarie riskbedémningen.

c c c
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Denna beddmning ska anvandas som ett
komplement till den kliniska
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Figur 6. a) Gron: ldg risk for trycksar. b) Gul: mdttlig risk. ¢) Rod: hog risk.



2.5 Generell information om anvandargranssnittet
D4 huvudenheten vicks ur viloldget visas startsidan som kan ses i Figur 7a. For att starta en mitning tryck
pé startknappen (1) eller ”Start” pd touchskdrmen.

D4 en mitning pagdr ser skirmen ut som i Figur 7b. Fér att avbryta en mitning tryck pa stoppknappen
(2) eller ”Avbryt” pé touchskdrmen.

Hogst upp pa skdrmen finns en list med status £6r Wi-Fi, datum, tid och batteriniva.

For att nd informationssidan, som visas i Figur 7c, tryck pd informationsknappen (3) eller tryck ”Info” pa
touchskidrmen. Pa informationssidan finns information om huvudenhetens och sensorplattans
serienummer, mjukvaruversion och héirdvaruversion. Utéver det finns information om hur manga
undersokningar som sensorplattan kan genomféra innan den ska bytas ut, Wi-Fi status, nidtverksnamn,
signalstyrka och kontaktinformation f6r att na PU sensor AB.
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Information

Férbered undersékning Undersékning pagar

Enhetsinformation

Serienummer: PUDD0000
Mjukvaruversion: 0.1
Fast sensorplattan i Hardvaruversion: 9.9.9
sacrum, placera den
uppblésbara kudden
runtom, vand patienten

och tryck Start. [ ]

Sensorplatta

Mjukvaruversion: 1.2.3
Serienummer: 5P-20-14-F1-123

Avlastad matning Kvarvarande: 50

Natverk

Status: uppkopplad
SSID: simulation wlan
Signal-70 dbm

| Tilbaka | Admin
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Figur 7. a) Forbered mditning, startsida for huvudenbet. 1) Startknapp, 2) Stoppknapp, 3) Informationsknapp
b) Undersikning pagar, beskriver de olika stegen under undersikningen. ¢) Informationssida

For att nd administratdrssidan, tryck pa informationsknappen fran informationssidan, eller pd ”Admin”
pé touchskdrmen. Det krivs att ett l16senord anges, vilket bestar av de fyra sista siffrorna i serienumret.
Serienumret hittas pd undersidan av huvudenheten och ir pa formen MU-20-01-1234, dir 1234 4r
l6senordet. P4 Administratorssidan finns méjlighet att stilla in datum och tid, byta sprik, koppla upp
instrumentet mot tradlést internet, samt spara instillningar.

Instrumentet ska vara kopplat till ett tradlést Wi-Fi ndtverk, 2.4 GHz WLAN. P4 Administratorssidan kan
nitverkets namn viljas i en lista och 4r nitverket 16senordskyddat ges direfter mojligheten att ange
l6senordet pad skdrmen.



3 Rengoring och avfallshantering

Rengoring ska ske efter varje anvindning. Se till att ingen tejp finns kvar pa sensorplattan. Kudden och
sensorplattan rengdrs med ytdesinfektion till exempel 45% isopropanol. Lat verka i 30 sek och lufttorka.
Huvudenheten torkas av med trasa. Titta efter sprickor och férslitningar pa kudden och sensorplattan vid
rengOring. Om ndgon del av utrustningen 4r skadad ska den delen bytas ut.

Tejpen idr endast avsedd f6r engiangsbruk och ska inte dteranvindas. Sensorplattan hanteras som
elektroniskt avfall, den dubbelhiftande tejpen och kudden hanteras som brinnbart avfall.



4 Kontraindikationer

Kontraindikation Beskrivning

Korrekt rygglige Instrumentet ska inte anvindas pa individer som pa ndgot sitt dr hindrade
fran att ligga stilla pa rygg dé det kan paverka instrumentets resultat.
Individen som ska genomga undersokning ska informeras om att den
kommer att lyftas nagot och att hen ska ligga sa stilla som méjligt.

Feber Instrumentet ska inte anvindas pa individer med feber eftersom det kan

paverka instrumentets resultat. Instrumentet stinger av sig om sensorplattan
nar 41°C.

Befintligt trycksar eller
skada pa hud

Instrumentet ska inte anvindas pa individer med trycksar eller skada pa
huden i det omrade dir kudden eller sensorplattan ska placeras.

Maximal vikt

Instrumentet ska inte anvindas pa individer som viger 6ver 200 kg.

Allergier och kinslighet

Instrumentet ska inte anvindas pa individer som ir allergiska eller kinsliga
mot ndgot av materialen som férekommer i instrumentet. Material som
forekommer i instrumentet redovisas i tabellen nedan.

Del av instrument Artikelnummer | Material

Kudde 1F001 TPU-plast i kudden, biobaserat plastmaterial 1 slangen.

Sensorplatta SP001 Silikonbaserad hélje till sensorplattan, mPPE-plast i
héljet till sladden.

Dubbelhiftande tejp | TDO0O1 Silikonbaserat hiftimne mot huden, birare av TPE-
plast, akrylbaserat hiftimne mot sensorplattan.

Alla material 1 kontakt med huden 4r biokompatibla.




5 Service

Instrumentet ska genomga en arlig service av certifierad personal fOr att garantera instrumentets funktion.
Utan arlig service finns hog risk att instrumentets resultat inte dr tillforlitligt och att instrumentet inte
fungerar som avsett. Fér mer teknisk information, kontakta PU sensor AB.

5.1 Byte av kudde och sensorplatta

Kudde och sensorplatta kan bytas ut av icke-certifierad personal. Den férbrukade kudden och
sensorplattan hanteras enligt Kapitel 3, Rengiring och avfallshantering. Ny kudde och sensorplatta kan enkelt
kopplas till huvudenheten utan att justeringar i Gvrigt behdver genomfoéras.

5.2 Instrumentets delar

Del av instrument Artikelnummer Beskrivning

PU sensor kit PU001 Innehéller en huvudenhet, sensorplatta, kudde,
dubbelhiftande tejp, snabbstart-guide,
installationsguide och laddplatta med nitadapter och

héllare.
Huvudenhet MUO001 Huvudenheten som styr instrumentet.
Sensorplatta SP001 Sensorplattan dr utformad for att kunna genomféra

200 undersokningar. Direfter ska sensorplattan bytas
ut. Sensorplattan ar en typ B applicerad del.

Kudde 1F001 Kudden idr utformad f6r att kunna genomféra
200 undersokningar. Direfter ska kudden bytas ut.
Kudden dr en typ B applicerad del.

Dubbelhiftande tejp TDO001 Endast f6r engdngsbruk.
Laddplatta QI001 Laddplatta, nitadapter och hallare.



6 Felmeddelanden

Om ett fel intriffar visas ett felmeddelande pa huvudenhetens display enligt Figur 8.

25ensor

»  2020-09-2912:36 (@)
Ett fel har uppstatt

E13 Tomning av
avlastningskudde
misslyckades

| Tillbaka |

> B =

Figur 8. Felmeddelande E13

Tabellen nedan innehéaller de méjliga felmeddelandena, med en beskrivning och méjliga dtgirder. Om ett
fel kvarstar efter att atgirder vidtagits, kontakta instrumentets leverantor.

Om instrumentet last sig sd kan det startas om genom att trycka startknappen och infoknappen samtidigt
i tre sekunder, tills ett pip hérs. Vinta sedan 10 sekunder och tryck valfri knapp f6r att starta om
instrumentet.

Kod Meddelande Forklaring

E02 Undersékning Sensorplattans position kan behdva justeras nagot, byt da tejp
avbruten pga och placera om sensorplattan.
signalkvalitet

Om felmeddelande kvarstar kan detta bero pa individens
fysiologiska férutsittningar.

E04, E05 | Avlastning Kontrollera kudden inklusive slang. Luftflédet ska inte vara
misslyckades blockerat av veck, knutar eller liknande. Se till att kudden ar
korrekt inkopplad till huvudenheten och inte har ndgra synliga
skador. Byt ut kudden om fel finns pa den.

Vid upprepade problem, kontakta leverantor.

E06, E19, | Internt Om fel uppstar upprepade ganger, kontakta leverantoren.

E26, E27, | kommunikationsfel

E30, E31,

E35, E38-

E50, E53,

E55, E57

E07 Hogt tryck i Trycket i kudden dr f6r hogt. Lat kudden témmas, antingen av
avlastningskudden sig sjilv eller genom att koppla ur slangen, starta sedan om

undersokningen.
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E08, E20

E09

E10

En

E12, E28,
E29

E13

E14

El6

E17

E21-25,
E58

E32-E34,
E36, E37

E51, E52
E54

Mjukvaruuppdatering
misslyckades

Inget tryck pa
sensorplattan

Den uppblisbara

kudden ér ej t6md

Internt fel
sensorplatta

Ljuskalibrering
misslyckades

Tomning av
avlastningskudde
misslyckades

For hog
hudtemperatur

Uppkoppling till

server misslyckades

Uppladdning av data

misslyckades

Fel vid
kommunikation med
server

Kommunikationsfel
sensorplatta

Wifi-fel

Undersékning
avbruten eftersom
laddning initierats

Om fel kvarstir, kontakta leverantoren.

Mjukvaruuppdatering har misslyckats. Kontakta leverantéren.

Kontrollera att patienten ligger korrekt pa sensorplattan.

Ar kudden uppblast sa tém kudden och gér om
undersokningen.

Se till att kudden téms innan en undersékning paborjas.

Koppla ut och in sensorplattan.
Om fel kvarstdr byt ut sensorplattan.

Fist om sensorplattan och forsok igen.

Kontrollera att inget blockerar luftflédet i slangen eller
sensorplattan. Koppla loss kudden frin huvudenheten och tém
den f6r hand. G6r om undersdkningen.

Kontrollera att individen inte hat feber. Om inte, lossa
sensorplattan fran individenen, vinta en stund och gér om
undersékningen.

Om felmeddelandet uppstar flera ginger kontakta leverantoren.
Om felmeddelandet uppstar flera ginger kontakta leverantoren.

Om felmeddelandet uppstar flera ganger kontakta leverantéren.

Byt ut sensorplattan. Om felmeddelandet uppstar flera ginger
kontakta leverantoren.

Om felmeddelandet uppstar flera ganger kontakta leverantéren.

Instrumentet kan ¢j anvindas under laddning. Tag instrumentet
fran laddaren och starta om undersékningen.
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7 Anvandningsmiljo

Miljéparameter
Rumstemperatur

Avstand fran
huvudenhet

Luftfuktighet
Lufttryck
Ljusférhallanden
Nit

Effekt

Transport
temperatur och
luftfuktighet
Forvaring

temperatur och
luftfuktighet

Intervall
Rumstemperatur vid anvindning ska vara mellan 10°C och 35°C.

Vid normal anvindning bér huvudenheten inte placeras nirmare en person in
0,2 m.

Luftfuktigheten vid anvindning ska vara mellan 30 och 75%.

Lufttrycket vid anvindning ska vara mellan 70,0 och 106,0 kPa.
Ljustérhallanden vid anvindning bér vara normala inomhusférhillanden
Laddplattan kan kopplas till ett nit pa 100 - 230 V och 50/60 Hz.
Laddplattan har effekt 5W.

Temperatur vid transport ska vara mellan -40°C och 70°C.

Luftfuktighet vid transport ska vara mellan 10 och 100%.

Temperatur vid férvaring f6r den dubbelhiftande tejpen ska vara 23°C och
med luftfuktighet 50% f6r maximal livslingd. Férvara inte i direkt solljus.

Apparaten kan foérvaras i anvindningsmiljén som beskriven ovan.
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8 Risker

Risk gillande
instrument

Lysdioder

Felaktigt
byte av
batteri

Anvindning av fel
sorts tejp

Ateranvindning av

tejp

Icke- certifierad
modifiering av
instrumentet

Mekanisk bé6jning

Risk gillande
anvandning

Tryck vid lang
exponering av

sensorplattan

Antal unders6kningar
Liackage i kudde

Individen kinner sig
utsatt

Undersokning av
forvirrad individ

Beskrivning

Sensorplattan avger gront och nira infrar6tt ljus i vidvinkel. Nira infrarott
ljus 4r inte synligt f6r 6gat och lingre exponering f6r 6gon ir inte
rekommenderat men nivaerna dr sidkra f6r undersékningen.

Batterier ska endast bytas av certifierad personal. Om batteriet byts pé
felaktigt sitt dr instrumentets resultat inte lingre tillfotlitligt och kan utgéra
en fara.

Anvind endast den medféljande tejpen. Anvindning av fel tejp kan orsaka
att resultatet inte blir tillforlitligt eller uteblir.

Tejpen som medfdljer dr avsedd £6r engangsbruk och ska hanteras enligt
Kapitel 3, Rengoring och avfallshantering, efter anvindning. En ny tejp ska
anvindas varje gang instrumentet anvinds. Om samma tejp anvinds vid fler
undersékningar finns risk for att sensorplattan erhaller samre signal och
undersokningens resultat blir inte tillforlitligt eller uteblir. Dirutéver finns
smittorisk om tejpen dteranvinds £6r fler individer.

Instrumentet fir inte modifieras utan auktorisering av tillverkaren. Ar
instrumentet modifierat maste det genomgd inspektion av certifierad
personal, detta f&r att instrumentet ska vara fortsatt sikert f6r anvindning.

Sensorplattan ska inte bojas mer in nédvindigt. Overdriven béjning kan
skada sensorplattan.

Beskrivning

Sensorplatta och uppblasbar kudde ska tas bort efter undersékningens slut
for att undvika att individen utsitts f6r trycket av sensorplattan under en
lingre tid.

D4 sensorplattan genomfort rekommenderat antal undersékningar kommer
ett felmeddelande visas pa skirmen. Sensorplattan ska dd bytas.

Om det finns lickage i kudden kommer ett felmeddelande visas pa skirmen.
Vid lickage ska kudden bytas.

Minimera individens obehag och utsatthet genom att informera om
unders6kningen och inte blotta individens kropp mer 4n nédvindigt.

Undersokningen ska 6vervakas om individen inte férstar instruktionerna
eller verkar férvirrad.

Kontakta tillverkaren om en olycka intriffar eller nagon brist i anvindandet av PU sensor noteras.
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9 Symboler och forkortningar

Nedan foljer férklaringar av de symboler som férekommer pd instrumentets delar.

Symbol Kod
ISO 7000-1641

ISO 7000-1051

¥ &=

CE mirkning

M
/m

WEEE

ISO 7000-2607

I1SO 7000-2497

ISO 7000-3082

"IN el i)

ISO 70002492

LOT

ISO 7000-2493

REF

ISO 7000-2498

SN

I1SO 7000-5840

s))) % ».

Forklaring
Lis manual innan anvindning

Endast f6r engdngsbruk

Produkten har bedémts uppfylla de héga krav pa
sikerhet och milj6 som krivs f6r produkter salda inom
EES. Produkten méter de krav som finns for att fa
sdljas inom EES.

Produkten innehaller elektroniska delar som ska sorteras
som elektroniskt avfall.

Utgangsdatum

Datum da produkten producerats

Tillverkaren av produkten

Batch-kod

Artikelnummer

Serienummer

Typ B applicerad del

Indikerar att det 4r en medicinsk utrustning (Medical
device)

Tradlos laddning
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