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1. Introduktion

Anvandarmanualens omfattning tacker mobilapplikationen "Funktion:Sar" och tillbehoret
"Funktion:Sar Referenskort". Bada medicintekniska produkterna ingar i detta dokument
eftersom tillbehoret endast kan anvandas tillsammans med mobilapplikationen.

Las denna manual innan anvandning, innehallet omfattar viktig information om hur
programvaran anvands sakert och korrekt.

Obs: For att fa aldre versioner och/eller fysiska kopior av manualen, vénligen skicka ett e-
postmeddelande till karl@sebermedical.com for leverans inom 7 kalenderdagar utan extra
kostnad. For att sédkerstélla att elFU ar tillgénglig for alla anvédndare uppmanar DermaCut AB alla
anvéandare att ladda ner manualen lokalt pa sin foredragna enhet/dator vid eventuellt driftstopp
paé www.sebermedical.com/howto.

2. Produktbeskrivning

Funktion:Sar &r en digital l6sning for sdrdokumentation och uppféljning avsedd att stodja
strukturerad dokumentation av bilder och sarrelaterad information. Losningen gor det moijligt for
vardpersonal att dokumentera sarrelaterad information och visualisera sarutveckling éver tid
med hjalp av bildbaserad dokumentation.

Funktion:Sar innehaller Al-stodd bildanalysfunktionalitet avsedd att hjalpa vardpersonal med
dokumentation och uppfoljning av sarkarakteristika. Applikationen kan tillhandahalla visuell
dokumentation, sdrmatningar och sammanstalld éversiktsinformation pa vardenhets- eller
organisationsniva for att stodja strukturerad sdrdokumentation och uppféljning.

Funktion:Sar ar inte avsedd for att diagnostisera sar, rekommendera eller utvardera behandling,
prioritera patienter, triagera patienter, eller ersatta vardpersonalens kliniska bedémning.

Programvaran stodjer bade automatiserade och manuella arbetsfloden fér sdrdokumentation.
Dokumentationsresultatet ar bilder (png eller jpg) eller PDF med matningar visade i
metersystemet.

Valfritt: Funktion:Sar referenskort ar ett valfritt tillbehér avsett att anvandas tillsammans med den medicintekniska
programvaran Funktion:Sér. Tillbehéret bestar av ett fysiskt referenskort som innehaller ett fordefinierat
referensomrade med kédnda dimensioner. Funktion:Sar referenskort anvands for att ge en kand storleksreferens i
bilder som tas med Funktion:Sar. Nar referensomréadet syns i en bild kan Funktion:Sar faststalla den verkliga storleken
som representeras av enskilda bildpixlar. Denna information anvénds déarefter av Funktion:Sar for att utféra
bildbaserade méatningar. Funktion:Sar referenskort innehaller ingen programvara, elektronik eller aktiva komponenter
och utfér inga berdkningar, bildanalyser eller medicinska funktioner pa egen hand. Dess enda syfte &r att
tillhandahélla en fysisk referens med kdnda dimensioner fér anvéndning vid bildinsamling. Funktion:Sar referenskort
ska héllas intill saret vid bildinsamling och ska inte komma i kontakt med patientens hud. Anvéandning av Funktion:Sar
referenskort ar valfritt och beror pa vald metod for bildinsamling. Det valfria tillbehéret ér avsett att anvandas av

vardpersonal som utbildats i anvdndningen av Funktion:Sér.


mailto:karl@sebermedical.com

3. Avsedd anvandning

3.1 Avsett syfte Funktion:Sar

Funktion:Sar dr en mjukvaruapplikation avsedd att anvédndas av vardpersonal for att fanga,
dokumentera och folja upp sarbilder och sarrelaterad information 6ver tid. Applikationen kan
tillhandahalla visuell dokumentation, sdrmatningar och sammanstalld 6versiktsinformation pa
vardenhets- eller organisationsniva for att stodja strukturerad sardokumentation och
uppfoljning.

Funktion:Sar ar inte avsedd att diagnostisera sar, rekommendera eller utvardera behandling,
prioritera patienter, triagera patienter, eller ersatta vardpersonalens kliniska bedémning

3.2 Avsett syfte Funktion:Sar Referenskort

Funktion:Sar referenskort ar ett tillbehor avsett att anvandas tillsammans med den
medicintekniska programvaran Funktion:Sar. Tillbehoret ger ett fordefinierat fysiskt
referensomrade med kdnda dimensioner i bilder som tas med Funktion:Sar, vilket gor det mojligt
for programvaran att faststalla den verkliga storleken som representeras av bildpixlar och utféra
bildbaserade matningar. Funktion:Sar referenskort ska hallas intill saret vid bildinsamling och
ska inte komma i kontakt med patientens hud.

Funktion:Sar referenskort ar ett tillbehor till Funktion:Sar och har inget sjalvstandigt medicinskt
syfte, indikation, diagnos, dvervakning, behandling eller terapeutisk funktion. Tillbehoret ar
endast avsett att tillhandahalla en fysisk referens med kanda dimensioner for att stodja
bildbaserade matningar som utfors av Funktion:Sar.

4. Prestandaegenskaper

Funktion:Sar har féljande karnfunktioner och motsvarande prestandaegenskaper:

Funktion/funktionalitet Prestandaattribut

Tillforlitlig och séker sdrdokumentation for Fullstédndiga och 100 % genomférda system-

text och bilder och penetrationstester samt
cybersakerhetsanalys

Matning av sarets yta Noggrannhet: 91.88%

Precision: 88.29%
Variationskoefficient: 0,049
Medelabsolutfel: 0,39cm?2
Icke-invasiv matning av sardjup (3D) Noggrannhet: 87.24%
Precision: 90.00%
Variationskoefficient: 0,056
Medelabsolutfel: 0.42mm
Andel fibrinbelaggning i sarbadden Noggrannhet: 80.30%
Precision: 64.86%
Variationskoefficient: 0,042
Medelabsolutfel: 6.73%
Andel nekros i sarbadden Noggrannhet: 84.73%
Precision: 82.35%
Variationskoefficient: 0,083
Medelabsolutfel: 2.05%




5. Begransningar

e Funktion:Sar ska inte och kan inte anvandas pa mobila enheter med specifikationer som
inte ingar i de tekniska specifikationerna.
e Vid anvandning utan valfritt referenskort (iOS-enheter utrustade med LIDAR):
- Funktion:Sar kan bilder inte tas utanfor det optimala avstandet 31-34 cm
- Funktion:Sar ger inte tillforlitliga uppskattningar av sardjup for sar med kanter
brantare an 40 grader.

6. Indikation for anvandning och anvandningsmiljo

Funktion:Sar stodjer strukturerad sdrdokumentation och uppféljning genom att géra det moijligt
for vardpersonal att fanga sarbilder, dokumentera sarrelaterad information och visa
sdrmatningar 6ver tid. Funktion:Sar ar avsedd att anvandas i vardmiljoer dar sdrdokumentation
och uppfoljning utfors, inklusive specialistkliniker, primarvard och kommunal vard sdsom
hemsjukvard och vardboenden. Funktion:Sar ar avsedd att anvandas av all vardpersonal som &r
involverad i sdrdokumentation och uppféljning.

7.Avsedda anvandare

Funktion:Sar ar avsedd att anvandas av all vardpersonal som ar involverad i sdrdokumentation
och uppfoljning.

8. Kontraindikationer for anvandning

e Sarmed djupa passager som inte syns for kameran.

e Funktion:Sar resultat ska inte anvandas for rekommendationer om debridering.

e Funktion:Sar kan inte ange specifik plats for vare sig nekros eller fibrinbelaggning.

e Det finns inga kanda kontraindikationer forknippade med Funktion:Sar referenskort vid
anvandning i enlighet med denna bruksanvisning. Tillbehdret ar endast avsett att
tillhandahalla en fysisk referens med kdnda dimensioner vid bildinsamling och kommer
inte i kontakt med sarbadden eller patientens hud, utfor ingen medicinsk funktion och
interagerar inte direkt med patienten.



9. Tekniska specifikationer for anvandning av
Funktion:Sar

9.1 Allmanna specifikationer

Funktion:Sar ar en fristdende medicinteknisk programvara (SaMD) utformad for anvandning pa
kompatibla mobila plattformar. Programvaran fangar och bearbetar sarbilder med en
malupplosning pa 512 x 512 pixlar. Minimikraven for enheter for Funktion:Sar ar:

e Bildupplésning: minst 13 MP kamera

e Processorkraft: minst 1,6 GHz CPU och 2 GB RAM

e Anvandargranssnitt: minsta skarmupplosning 1280 x 720

e Operativsystem: iOS version 10 tilliOS version 18 samt Android version 11 till Android
version 14

Godkanda enheter for anvandning utan valfritt referenskort &r iPhone 12 Pro, iPhone 13 Pro och
iPhone 14 Pro med iOS version 14 tilliOS version 18.

Om ett MDM-verktyg anvénds for att hantera mobila enheter kan dtkomst och installation av
applikationer paverkas. Vid problem med nedladdning/installation av Funktion:Sar, kontakta din
enhet for mobilhantering, ofta IT-avdelningen, for att tillata Funktion:Sar som en méjlig
applikation for din anvéandargrupp.

9.2  Bestallning av Funktion:Sar Referenskort

Funktion:Sar referenskort ar ett valfritt referenskort for enheter som uppfyller de allmanna
specifikationerna. Det erhalls genom att kontakta DermaCut AB. Varje referenskort har ett unikt
ID som anvands for att identifiera det enskilda kortet. Kontaktuppgifter finns i slutet av detta
dokument. Om fragor uppstar gallande nya eller anvanda referenskort, vanligen kontakta
DermaCut AB.



10. Riskbedomning j

10.1 Risker, varningar och
forsiktighetsatgarder

o Felaktig hantering vid bildtagning kan negativt paverka dokumentation och métningar.
Anvandaren ansvarar for att fanga bilder korrekt och for att verifiera
dokumentationsresultatet som genereras av applikationen, inklusive konturer och
matningar.

e Nya anvandare uppmuntras att ta flera bilder per sar under introduktionsperioden for att
lara sig anvanda applikationen.

e Anvandaren verifierar att bilder tagna med Funktion:Sar sparas i enhetens minne innan
anvandning pa en patient och kontinuerligt under anvandning. Folj lokala riktlinjer
gallande manuell borttagning av bilder fran enheten.

e Funktion:Sar ar inte avsedd for langtidsforvaring av bilder.

e Anvandaren ansvarar for att forvara anvandarnamn och lésenord pé en séker plats.

e Kontrollera batterinivan innan applikationen anvands.

e Sakerstall att du har en internetanslutning innan anvandning.

¢ Anvandaren ansvarar for att dokumentera resultaten pa ratt patient.

¢ Vid anvandning av valfritt referenskort: Automatisk bildtagning garanterar inte optimal
dokumentation. Det ar viktigt att bilder tas korrekt, med skarpa och att referensramen
visas liksidig nar bilden tas, for att generera tillforlitlig dokumentation. Desinficera
referenskortet och enheten sjalv fére och efter anvandning, infektioner fran
referenskortet kan leda till forlangd lakningstid. Om referenskortets kvadrat inte ar intakt,
kontakta DermaCut AB.

10.2 Kvarstaende risker

Programvarurisker ska beddmas med antagandet att fel kan uppsta. Riskerna dverskattades
avseende sannolikhet och hade varierande allvarlighetsgrader. Kontrollatgarder
implementerades, vilket minskade sannolikheten for forekomst och darmed den totala
kvarstaende risken. Alla identifierade risker, inklusive risker som ursprungligen ansags
acceptabla, har minskats s& langt som maijligt utan att negativt paverka nytta-risk-forhallandet.

Identifierade risker var relaterade till felaktig information om séarets dimensioner och egenskaper
som leder till fordrdjd lakning eller bristfallig dokumentation, patientintegritet och dataskydd,
manuella fel vid anvandning av enheten, obehorig dtkomst till enheten och Al och datahantering.
Alla risker har minskats sa langt som mojligt utan att negativt paverka sakerheten och
prestandan for enheten.



11. Hur Funktion:Sar anvands

Obs: nya anvandare bor slutfora dessa tre steg for att sakerstalla att Funktion:Séar installeras
korrekt och kan fungera sékert.

Steg ett: Installera programvaran

e Funktion:Sar kan installeras via AppStore eller Google Play.
o DermaCut AB tillhandahaller anvdndarnamn och lésenord for inloggning.

Steg tva: Kontrollera varningar
* Kontrollera varningar pa sidan 4.
Steg tre: Utfor analys och fa beslutsstod

e Starta Funktion:Sar appen pa din mobila enhet

e Skapa en ny patient

e Placera referenskortet liksidigt med saret och fanga bild (valfritt)

e Fanga en bild av det 6nskade saret

o Vid anvandning av iOS-enheter utrustade med LiDAR: Optimalt avstand for

matningar dr 31-33 cm mellan enhet och sar, anvdndaren kan darfér endast
fanga bilder inom detta intervall (ndr kamerans knapp &r grén).

e Kontrollera och justera vid behov: sarets yta, sardjup och vavnadsandelar inklusive

topologikarta

o |aggtill ytterligare dokumentation manuellt (valfritt)

e Upprepatills alla bilder ar tagna (obs — patientens behov kommer alltid forst)

o Kontrollera eventuell forbandskategori for utbildnings- eller diskussionssyfte

e Overfor bilder frAn den mobila enheten till patientens journal

Original Analyzed

o Add new image

Assessment

Image 1

About

t 55%)
Sl h 0.86cm2 (5%)
Complete and remove ctrosis: 0.00cm2 (0%) Funktion:ssr €3




12. Kliniska fordelar

Funktion:Sar stodjer strukturerad sdrdokumentation och uppféljning genom att géra det mojligt
for vardpersonal att fanga sarbilder, dokumentera sarrelaterad information och visa
sarmatningar over tid.

13. Prestanda och sakerhet

Funktion:Sar ar ett interaktivt verktyg med hog tillforlitlighet och reproducerbarhet. Funktion:Sar
har visat sig ha hog reproducerbarhet och precision vid méatningar av sarets yta, djup och
vavnadsandelar. Funktion:Sar passar in i befintliga arbetsfléden vid klinisk dokumentation och
medfor ddrmed inga nya kunskapskrav for vardpersonal eller ytterligare risker som kan skada
patienter. Vardpersonal har alltid det slutgiltiga beslutet gallande sardokumentation vid
anvandning av Funktion:Sar.

14. Felsokning eller komplikationer

Vid eventuella fel eller komplikationer, vanligen kontakta DermaCut AB via informationen som
finns tillganglig under sidan OM i applikationen. Eller direkt via:

E-post: Karl@sebermedical.com,

Telefon: +4672-211 13 37

15. Uppdatering av applikationen

For att sakerstalla att ratt version ar installerad bor anvandaren regelbundet kontrollera nya
programuppdateringar i App Store eller Google Play. Det rekommenderas att kontrollera med
jamna mellanrum, cirka var 4-6:e manad.

16. Tillgang till anvandarguide/bruksanvisning

Den senaste versionen av bruksanvisningen for Funktion:Sar (detta dokument) finns alltid
tillganglig via DermaCut AB / Seber Medicals webbplats, www.sebermedical.com/howto. Om du
vill ha ytterligare instruktioner eller manualer, vanligen kontakta karl@sebermedical.com.
Hardvaru- och programvarukraven for att visa bruksanvisningen och annan relevant
enhetsinformation ar; om nedladdad lokalt p4 en dator en PDF-l4sare, och om den nés via
DermaCut AB / Seber Medicals webbplats en stabil internetanslutning, standardwebblasare
(Chrome, Safari, Edge) och en PDF-lasare.

Anvandaren rekommenderas att alltid anvanda den senast tillgangliga versionen for korrekt och
saker anvandning.


mailto:Karl@sebermedical.com
mailto:karl@sebermedical.com

17. Rapportering

Allvarliga incidenter eller oonskade handelser som intraffar i samband med anvandning av
Funktion:Sar bor rapporteras sa snart som mojligt till bAde DermaCut AB och den
medicintekniska myndigheten/behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren eller
patienten ar etablerad. Om du ar osaker pa om en specifik handelse omfattas av
rapporteringskraven bor du dnda informera DermaCut AB om héndelsen sa snart som moijligt.
Vanligen rapportera incidenter till DermaCut AB via karl@sebermedical.com och till den
medicintekniska myndigheten/behoériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren eller
patienten ar etablerad via deras e-tjanst.

17.1 Forutsebara medicinska nodsituationer

Alla medicinska nddsituationer ska rapporteras till DermaCut AB via Karl@sebermedical.com.

Forutsebara medicinska nodsituationer omfattar felaktig sarbedomning utan mojlighet att

manuellt 4ndra resultatet, systemfel som leder till brist pa data om séarets utveckling och forlust

av patientinformation. Vid osakerhet, rapportera alltid situationer till DermaCut AB.

18. IT- och informationssakerhet

Funktion:Sar har en hog niva av IT- och informationssékerhet, och all bearbetning av data och
bilder hanteras lokalt pa enheten. Internetanslutning kravs for att fa atkomst till Funktion:Sar
och for att vara inloggad. Eftersom endast begransade data kopplad till anvandaridentifiering
overfors under anvandning finns inga krav pa IT-nétverkets hastighet. Om du vill ha ytterligare
information gallande DermaCut AB:s datahantering och integritetspolicy, vanligen besok
DermaCut AB:s integritetspolicy pa webbplatsen https://www.sebermedical.com/sv/privacy-
notice. For ytterligare information, vanligen kontakta zacharias@sebermedical.com.

19. Kontaktuppgifter till tillverkaren
Tillverkare: DermaCut AB

Adress: Norr Méalarstand 60, 6tr, 112 35 Stockholm
Webbplats: www.sebermedical.com

E-post: Karl@sebermedical.com

Telefonnummer: + 4672-211 13 37
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20. Forklaring av symboler som visas i applikationen

Varningar
Informerar om varningar, nédvandiga for séker anvandning A
Elektronisk bruksanvisning

Anvandarguide/bruksanvisning finns tillganglig i elektroniskt for DII
Bruksanvisning: www.sebermedical.com/howto

Tillverkningsdatum

2025-06-10 &!

Juridisk tillverkare

DermaCut AB J
Norr Malarstand 60, 6tr, 112 35 Stockholm, Sverige

Medicinteknisk produkt M D

Medicinsk programvara i klass |

UDI-DI: (01)4262423150014

UDI
UDI: 4262423150014 (8012)2.0.0
CE-markning
Medicinteknisk produkt enligt EU MDR 2017/745 c €

Valfritt: Funktion:Sar referenskort

Medicinteknisk produkt

MD

Medicinskt tillbehor i klass |

Basic UDI-DI: 426242315FSRC83

UDI

UDI: 04262423150021



20.1 Markning i Funktion:Sar

F )
v Username ==

Funktion:S4r is a software application intended to be used by healthcare professionals to capture,
document and follow-up wound images and wound-related information over time. The application may
provide visual documentation, wound measurements and aggregated overview information at care unit or
organizational level to support structured wound documentation and follow-up.

Funktion:Sar is not intended to diagnose wounds, recommend or evaluate treatment, prioritize patients,
triage patients, or replace healthcare professionals’ clinical assessment.

Warnings
Informs about warnings, necessary for safe use

Electronic Instruction Manual
User guide/User manual is available in electronic format

Manufacturing date
2025-06-10 &]
Legal Manufacturer I

MD!

DermaCut AB
Norr Malarstand 60, 6tr, 112 35 Stockholm, Sweden

Medical technology product - Medicinal software in class |

UDI-DI: (01)4262423150014

Basic UDI-DI: 426242315FS2CG

UDI: 4262423150014(8012)2.0.0 upi

CE - labelling c €
Medical Device in EU MDR 2017/745

Serial Number: 4262423150014(8012)2.0.0

21. Bilaga 1 —IT- och natverkskonfigurationer

IT-avdelning ansvarig for MDM-verktyg: Applikationen ar utformad for anvandning pa mobila
enheter inom en saker IT-miljo. Eftersom IT-natverket ligger utanfor tillverkarens kontroll kraver vi
distribution via ett Mobile Device Management (MDM)-verktyg for att uppratthalla
sakerhetspolicyer, applikationskontroll och natverksskydd. Detta sakerstaller skydd mot
obehorig atkomst, sékra uppdateringar och kontrollerad kérning av programvaran. For att
sakerstalla ett sakert system bor den senaste uppdateringen av programvaran alltid installeras.

MDM-lésning: Kravs for sdker installation och uppratthallande av sakerhetspolicyer.

Natverkskrav: Wi-Fi-anslutning: Sakert WPA2/WPA3-skyddat natverk (inget dppet eller offentligt
Wi-Fi). Stabil internetanslutning (minst 2 Mbps)

Sakerhetskrav: SSL/TLS 1.2 eller hogre for alla autentiseringsforfragningar, Ingen proxy eller
VPN som blockerar enhetens anvandning.

Krav pa autentiseringsmetoder for trafik: Autentisering: E-post och losenord,
autentiseringstoken, Operativsystem: Android, Google, Apple iOS

Obs: Det finns en risk att korning av programvaran pa IT-natverket kan leda till tidigare
oidentifierade risker for patienter, anvandare eller tredje part. Den ansvariga organisationen
rekommenderas att identifiera, analysera, utvardera och kontrollera risker. Efterfoljande
andringar i IT-natverket kan medfdra nya risker och krava analys samt andringar av IT-natverket,
inklusive: andringar i IT-natverkets konfiguration, tillagg av enheter, borttagning av enheter,
uppdatering av hardvara och/eller programvara, uppgradering av hardvara och/eller
programvara..
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