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I Varovani a bezpecnostni opatreni

Skener Provizio® SEM S askener Provizio® SEM FH byly navrZeny a vyrobeny v souladu
s prislusSnymi predpisy a pozadavky USA a také americkymi a mezinarodnimi normami pro
pouzivani elektrickych zafizeni a zajiSténi elektromagnetické kompatibility a stanovenymi
bezpecnostnimi pozadavky.

Nespravné pouziti nebo manipulace vsak mohou mit za nasledek poskozeni a/nebo poranéni.
Abyste predesli poskozeni zafizeni, pred pouzitim systému skeneru Provizio SEM si peclivé
prectéte tento navod k pouziti. Navod uschovejte na bezpecném misté. Podle nasledujicich
pokyni zajistite bezpecny a bezproblémovy provoz systému.

B, ONLY

A: Federalni (USA) zakony omezuji prodej tohoto zarizeni na Iékare ¢i jiného licencovaného
zdravotnického pracovnika nebo na jejich objednavku. Skener Provizio® SEM S a skener
Provizio® SEM FH byly navrZeny a vyrobeny v souladu s pfislusnymi evropskymi smérnicemi pro
zdravotnické prostredky a s predpisy Spojenych statd (USA) a také americkymi a mezinarodnimi
normami o pouzivani elektrickych zafizeni, k zajiSténi elektromagnetické kompatibility a se
stanovenymi bezpecnostnimi pozadavky.

A

I.1 Varovani

» VAROVANI: Za Gcelem snizeni rizika vzniku tlakovych poranéni/viedi je tieba
dodrzovat standardni péci. Vystup ze skenerl Provizio SEM lze pouzit k podpore zvyseni
intervence; ale nikdy nesmi byt zakladem pro snizeni intervence.

= VAROVANI: Nepouzivejte skenery Provizio SEM na protrzenou nebo jinak poskozenou
pokozku.

= VAROVANI: Pouzivejte pouze se soucastmi systému skeneru Provizio SEM.

= VAROVANI: Aby se zabranilo $iFeni infekce, musi byt skenery Provizio SEM po poufiti
u pacienta radné vycistény a dezinfikovany podle pokynt uvedenych v tomto dokumentu.

= VAROVANI: Abyste zabranili kfizové kontaminaci pacientu, pouZijte novy neotevieny
snima¢ na jedno pouziti na pacienta a relaci. V ramci jedné relace mize byt pomoci
stejného snimace skenovano vice anatomickych mist, avsak zajistéte, aby byl pro kazdou
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novou relaci pouzit novy snimac. Jednu relaci Ize definovat jako snimani krizové kosti,
levé paty a pravé paty u téhoz pacienta.

= VAROVANI: Nepokousejte se vycistit nebo dezinfikovat kontaminovany snima¢ na
jedno pouziti.

= VAROVANI: Dojde-li ke kontaktu zafizeni s kontaminovanymi povrchy (napfiklad pokud
spadne na podlahu), je treba jej pred dalsim skenovanim pacienta vycistit a dezinfikovat.

= VAROVANI: Nepokousejte se rozebirat ani jinak upravovat skenery Provizio SEM,
protoze by to mohlo vést k nezidoucim rizikim. Systém skeneru Provizio SEM muze
opravovat pouze vyrobce (spolec¢nost Bruin Biometrics LLC) nebo autorizované servisni
stiedisko spolecnosti Bruin Biometrics LLC. Pokud zafizeni nefunguje spravné,
kontaktujte produktového specialistu spolecnosti nebo zakaznicky servis.

= VAROVANI: Aby se zabranilo riziku Grazu elektrickym proudem, musi byt toto zafizeni
pripojeno pouze k napajeci siti s ochrannym uzemnénim.

= VAROVANI: Aby se zabranilo riziku vybuchu, nesmi se skenery Provizio SEM pouzivat
v pfitomnosti hoFlavych anestetik.

= VAROVANI: Skener Provizio SEM S nebude fungovat spravné, dokud nenainstalujete
konektor snimace na jedno pouziti.

= VAROVANI: Pred pripojenim skeneru k nabijeci stanici se ujistéte, Ze ve slotu nabijeci
stanice neni zadny cizi material.

1.2 Upozornéni

* POZOR: Pred kazdym pouzitim zkontrolujte skener Provizio SEM, zda neni poskozeny
nebo nema ostré hrany. Pokud zjistite poskozeni nebo ostré hrany, kontaktujte
zakaznicky servis nebo produktového specialistu. Nepokousejte se zafizeni pouzivat.

= POZOR: Pred pouzitim zkontrolujte, zda je napajeci kabel zapojen do napijeci sité a zda
je skener Provizio SEM plIné nabity.

= POZOR: Neponorujte skener Provizio SEM. Ponoreni mlze skener poskodit a zabranit
jeho béznému fungovani.

= POZOR: Pred pripojenim senzoru na jedno pouziti k zafizeni se ujistéte, ze je konektor
senzoru zcela suchy.

Poznamka Upozorfujeme uzivatele a/nebo pacienta, Ze jakykoli zavazny incident,
ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim, ma byt nahlaSen vyrobci a prislusSnému
organu clenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.
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2 Vseobecné

2.1 Nomenklatura

Tlakové vredy se také nazyvaji tlakova poranéni, dekubity, prolezeniny nebo tlakové léze.

2.2 Indikace k pouziti

Skenery Provizio SEM jsou uréeny k pouziti zdravotnickymi pracovniky jako doplnék soucasné
standardni péce pri detekci hlubokych a pocateénich stadii poranéni/viredli vyvolanych tlakem.

2.3 Popis zarizeni

Skener Provizio SEM je rucni prenosné zarizeni, které se sklada z jednoelektrodového snimace,
integrovaného tlakového snimace a hardwaru a softwaru pro provoz obrazovky uzivatelského
rozhrani zarizeni, ktera zobrazuje stav zafizeni, stav baterie, hodnotu SEM a SEM Delta
(,L,SEMA®). Skener Provizio SEM je predkalibrovan a je dodavan s nabijeci stanici a napajecim
zdrojem pro dobijeni skeneru.

Skener Provizio SEM hodnoti zmény elektrické kapacity tkané a vyjadruje vysledek v hodnoté
SEM 1,0 az 4,5. Hodnota SEM je bezjednotkova (nejedna se o mezinarodni systém jednotek).
Skener Provizio SEM zobrazuje hodnotu SEMA az po naméreni minimalné tfi (3) hodnot SEM.
Hlasena hodnota SEMA se pouziva jako doplnék standardni péce pri hodnoceni pat a oblasti
kfizové kosti u pacientd, kteri jsou vystaveni zvySenému riziku tlakovych poranéni/viedd.
Podrobnosti ohledné interpretace hodnoty SEMA uvadi cast 8.

@

Obrazek | Skener Provizio SEM S a nabijeci stanice

Pokud jsou shromazdéné hodnoty SEM a SEMA spojené s platnym identifikaénim cislem
pacienta, mUze je skener prenaset k Ustavnimu centralizovanému datovému serveru pro
pozdéjsi kontrolu. Dalsi informace naleznete v uzivatelské prirucce brany.
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2.4 Skener Provizio SEM
Systém skeneru Provizio SEM je k dispozici ve trrech verzich:

e skener Provizio SEM S se samostatné dodavanym nesterilnim snimacem na jedno pouziti,
ktery umoznuje pouze ruéni zadani ID pacienta,

e skener Provizio SEM FH s konektorem snimace integrovanym do skeneru, ktery
umoznuje ruéni zadani ID pacienta i skenovani ¢arovych kédu ID pacienta,

e skener Provizio SEM S se samostatné dodavanym nesterilnim snimacem na jedno pouziti,
ktery umoziuje rucni zadani ID pacienta i skenovani éarovych kédu ID pacienta.

Skener Provizio SEM FH se vyznacuje oranzovymi soustfednymi krouzky na konektoru snimace.

Skener Provizio SEM S se vyznacuje modrym snimacem se tfemi zlatymi konektory.

& Skener Provizio SEM S nebude fungovat spravné, dokud nenainstalujete konektor
snimace na jedno pouziti.

& Pred pripojenim senzoru na jedno pouziti k zafizeni se ujistéte, zZe je konektor senzoru

zcela suchy.

Obrazek 2 Skener Provizio SEM FH
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Obrazek 3 Skener Provizio SEM S

2.5 Dalsi soucéasti skeneru Provizio SEM

Skener Provizio SEM je dodavan s nabijeci stanici; napajecim zdrojem, ktery slouzi k nabijeni
skeneru a ktery poskytuje skeneru zakladnu, kdyz se skener nepouziva. Kdyz je skener umistén
v nabijeci stanici, interni baterie se dobiji bezdratovym prenosem energie. Pokyny k nabijeni
uvadi ¢ast 3.2.

2.6 Sady OEM dila

V pripadé nespravného odlozeni nebo ztraty soucasti dodavanych se skenerem Provizio SEM je
mozné zakoupit sadu nahradnich dild OEM, ktera tyto soucasti nahradi. Uvedena sada obsahuje
nabijeci rozbocovac, napdjeci kabel, sacek se zastrckovymi adaptéry (s 5 regionalnimi adaptéry)
a navod k pouziti (IFU) v kartonovém obalu. Dalsi informace ziskate u svého poskytovatele
zakaznickych sluzeb.

2.7 Kontraindikace

Nesmi se pouzivat na popraskanou kizi a je uréen pouze pro dospélou populaci.

2.8 Zamysleny profil uZivatele

Systém je urcen k pouziti zdravotnickymi pracovniky.
2.9 Nezadouci ucinky

Nejsou znamy zadné nezadouci Ucinky plynouci z pouzivani skeneru Provizio SEM.
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2.10 Zaruka

Ucelem této prirucky je poskytnout pokyny pro spravné pouzivani skeneru Provizio SEM.
Zarizeni se smi pouzivat po prislusSném zaskoleni.

Chcete-li vramci této zaruky pozadat o opravu nebo vyménu, kontaktujte mistniho
poskytovatele zakaznickych sluzeb. Zaruéni podminky se v nékterych zemich mohou Iisit.
Zarucni podminky ziskate u svého poskytovatele zakaznickych sluzeb.

Pouziti pristroje jinym zplUsobem, nez jaky je popsan v této prirucce, mize mit za nasledek jeho
nespravnou funkci. Tato zaruka se omezuje na materialy a vady, které Ize pripsat selhani nebo
poruse skeneru Provizio SEM.

Tato zaruka se nevztahuje na zadné produkty ani jejich casti: (a) které byly vystaveny
nespravnému pouziti, zanedbani nebo nehodg, (b) byly poskozeny vnéjSimi pricinami, (c) které
byly pouzity v nesouladu s ndavodem k pouziti spolecnosti Bruin Biometrics LLC, (d) u kterych
bylo sériové Cislo odstranéno nebo ucinéno necitelnym, (e) které byly upraveny kymkoli jinym
nez spolecnosti Bruin Biometrics LLC nebo jejim autorizovanym servisnim strrediskem, pokud
k tomu pred takovym servisem nebyl spolecnosti Bruin Biometrics LLC autorizovan, (f) jedna-li
se o zafizeni prodavané jako pouzité g) které jsou vystaveny pusobeni latek, jez uvadi Tabulka |
nize. Tabulka | neobsahuje vycerpavajici seznam latek, které mohou narusit integritu skeneru
Provizio SEM.

Vazny dopad — NENI doporuceno

Benzen Cyklohexan Petrolej Kyselina dusi¢na — 70%
Tetrachlormethan Chlorethan Trichlorethen Tetrachlorethen
Chlorbenzen Freon Lak Toluen

Chloroform Benzin, bezolovnaty Nafta Xylen

Tabulka |I. Latky, které se u skeneru Provizio SEM nesmi nikdy pouzivat

Zadny distributor, prodejce ani jina strana nejsou opravnéni poskytovat jakoukoli zaruku
jménem spolecnosti Bruin Biometrics LLC, ani prevzit za spolecnost Bruin Biometrics LLC
jakoukoli jinou odpovédnost ve vztahu ke skeneru Provizio SEM.

Obsah této uzivatelské prirucky nepredstavuje zadnou zaruku.
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2.11 Tabulka symboli

Tabulka 2. Tabulka symbola

Symbol Vyznam

[REF| Oznaéeni nebo ¢&islo v katalogu vyrobce

[sN| Sériové &islo

LOT Cislo 3arze

CE Znacka CE v souladu s evropskou smérnici o zdravotnickych prostredcich
Zplnomocnény zastupce Evropské unie
:&ONLY POZOR: Federalni (USA) zakony omezuji prodej tohoto zaFizeni na Iékare Ci

jiného licencovaného zdravotnického pracovnika nebo na jejich objednavku.

Obsahuje pokyny, které je nutné dodrzovat.

Upozornéni nebo varovani

Zlikvidujte toto zafizeni v souladu s mistnimi pfedpisy pro likvidaci
elektrického a elektronického odpadu.

Vyrobce

Zarizeni odolni proti kapajici vodé IPXI: Sk#ifn skeneru Provizio SEM
poskytuje ochranu p#ed skodlivymi acinky vniknuti kapalin
(IPX1, podle normy IEC 60529).

>>.

Prilozna ¢éast BF v souladu s normou IEC 60601-1

/,

\
A
i

Chraiite pfed slune¢nim zarenim.

Udrzujte v suchu.

@

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny a zaFizeni uvnitf vypada fyzicky
rozbité, prasklé nebo se nenabiji a nespousti podle navodu k pouziti.

8

g
&
o

Limity teploty (zobrazeny ukazkové limity)

&
®

Limity vlhkosti (zobrazeny ukazkové limity)

Obsah baleni

Pro pouziti pouze u jednoho pacienta

STERILE

Nesterilni

B>

Zdravotnicky prostredek
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3 Skener Provizio SEM FH a skener Provizio SEM S Nastaveni

3.1 Vybaleni a kontrola

Po vybaleni skeneru Provizio SEM ovérte, zda skener nenese znamky poskozeni. Pokud se
vyskytnou znamky poskozeni, kontaktujte zakaznicky servis. Obrazek 4 zobrazuje zabaleny
skener Provizio SEM.

Obrazek 4 Baleni soucasti

Dodrzujte zasady a postupy své instituce tykajici se recyklace a likvidace obald.
3.2 Nabijeni zafizeni

A Pred pripojenim skeneru k nabijeci stanici se ujistéte, Ze ve slotu nabijeci stanice neni
Zadny cizi material.

POZNAMKA: B&hem nabijeni mohou byt skener Provizio SEM a/nebo nabijeci stanice na dotek
teplé. Jedna se o normalni provoz.
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Pred prvnim pouzitim skener Provizio SEM nabijte alespon na ¢tyfi pruhy (maximum je pét pruhd).
Pri nabijeni skeneru postupujte podle nasledujicich pokynu:

I. Nabijeci stanice je  vybavena
nasténnym adaptérem AC na DC
(viz Obrazek 5). Adaptér je dodavan
s nékolika regionalnimi konfiguracemi
kolikl. Zvolte konfiguraci vhodnou
pro svou instituci, vlozte ji do
adaptéru a otocte doprava.
,Cvaknuti* oznaduje, ze koliky jsou
zasunuty a zajistény.

2. Jemnym otocenim doleva zkontrolujte,
zda jsou koliky zajistény. Koliky se
z adaptéru nesmi uvolfiovat. Obrazek 5 Nasténny adaptér AC/DC

3. Vlozte valcovy konektor adaptéru do
zadni casti nabijeci stanice.

4. Zapojte napijeci adaptér do zasuvky. °

5. Ovérte, ze kontrolka na predni
strané nabijeci stanice sviti oranzoveé.

Vlozte skener do nabijeci stanice.

6. Ovérte, ze kontrolka zacne zelené
blikat. Pokud kontrolka neblika

zelené, je mozné, ze skener Provizio ONE
’ ’ ’ e ’ W /I
SEM neni v kolébce spravné umistén. R e——

Oranzova znamena, ze doslo k chybé.

.. C . ., .
7. Pri umistovani nabijeci stanice se Obrizek 6 Spravné umisténi skeneru

ujistete,  ze Nje, umisténa  tak, Provizio SEM v nabijeci stanici
aby nebylo obtizné skener Provizio
SEM odpajit.
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8. Kdyz je skener v nabijeci stanici,
dotykova obrazovka je deaktivovana.
Na displeji se zobrazuje stav
nahravani dat a Groven nabiti baterie
(viz Obrazek 7).

9. POZNAMKA: Kdyz je nabijeci
stanice odpojena od napijeni ze sité,
mulze kontrolka na kratkou dobu
zlstat  rozsvicend. Jednd  se
o normalni chovani.

10. Dalsi informace tykajici se nahravani
pacientskych dat uvadi cast 6.3. Obrazek 7 Displej béhem nabijeni

3.3 Pripojeni skeneru Provizio SEM k bezdratovym sitim instituce

Pokyny k pripojeni skeneru Provizio SEM k vasi siti ziskate v oddéleni informacnich technologii
vasi instituce a v uzivatelské prirucce k brané a v prirucce k obrazovce udrzby Provizio.
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4 Provoz skeneru Provizio SEM FH a skeneru Provizio SEM S.

Systém skeneru Provizio SEM je k dispozici ve trrech verzich:

skener Provizio SEM S se samostatné dodavanym nesterilnim snimacem na jedno pouziti,
ktery umoznuje pouze rucni zadani ID pacienta,

skener Provizio SEM FH s konektorem snimade integrovanym do skeneru,
ktery umoziuje rucni zadani ID pacienta i skenovani éarovych koédu ID pacienta,

skener Provizio SEM S se samostatné dodavanym nesterilnim snimacem na jedno pouziti,
ktery umoziuje rucni zadani ID pacienta i skenovani éarovych koédu ID pacienta.

Skener Provizio SEM FH se vyznacuje oranzovymi soustfednymi krouzky na konektoru snimace.

Skener Provizio SEM S se vyznacuje modrym snimacem se tfemi zlatymi konektory.

A Skener Provizio SEM S nebude fungovat spravné, dokud nenainstalujete snimac na

jedno pouziti.

Obé verze skeneru funguji stejnym zpUsobem, se stejnymi rezimy, metodami skenovani
a klinickou interpretaci. Se skenerem Provizio SEM S se poji dodatecné kroky instalace a odebrani
snimace na jedno pouziti. Tyto kroky budou v této prirucce oznaceny jako ,,pouze S*.

Postupy cisténi a dezinfekce uvadi ¢ast 7.
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4.1 Kli¢ové viastnosti

Sensor Connector

@ ©

Sensor Barcode
Scanner

Screen

Action

Button

Obrazek 8 Klicové vlastnosti skeneru Provizio SEM S (vlevo) a skeneru Provizio SEM FH
(uprostied)

4.2 Klicové ovladaci prvky a ikony

Nasleduijici tabulky popisuji ovladaci prvky a ikony pouzivané v této prirucce a v ramci systému
skeneru Provizio SEM.

Tabulka 3 Fyzické ovladaci prvky

Ikona Nazev Popis

Wy Tlacitko Akce Zapina a vypina skener.
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CESKY OUS indikace

lkona

Nazev

Popis

Nastaveni

Vstupuje na obrazovky nastaveni a konfigurace.

e

Automatické nahravani

Aktivuje skenovani ¢arovych kodu (je-li k dispozici)
a rezim automatického nahravani.

Ruéni mapovani

Aktivuje rezim ruéniho mapovani.

B

Rucni ID pacienta

Aktivuje ruéni zadavani ID pacienta.

Skoleni Vstupuje do rezimu skoleni a vyzkumu.
Tabulka 5 Ovladaci prvky pro navigaci
Ikona Nazev Popis
o Navrat do domovské nabidky a spusténi nové
Domu

relace skenovani

Dalsi obrazovka

Prejit na dalsi obrazovku

Predchozi obrazovka

Prejit na predchozi obrazovku

O
@

Vybrat Vybrat oblast téla
Oblast téla Zpét na vybér oblasti téla
Na obrazovce vybéru oblasti téla — odstrani méreni
( X ) | Vymazat pro tuto oblast téla
Na obrazovkach skenovani — odstrani posledni ¢teni
(v ) |OK Prijmout nastaveni/vybér
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Tabulka 6 Dalsi ovladaci prvky

Ikona Nazev Popis
Zvuk Vstupuje na obrazovku nastaveni zvuku.
o . V rezimu skoleni vymaze soucasnou sadu skent
Obnovit
a delta.

Tabulka 7 lkony stavu baterie
Ikona Nazev Popis
ﬁ Indikator baterie Skener je ukotven, ale nenabiji se
W | Indikitor baterie Nizka Groven nabiti baterie
g . . . 1 - - .
— Indikator baterie Stredni Uroven nabiti baterie
L
amnm o . Stredni Uroven nabiti baterie, minimum pro
W | Indikator baterie R A P

pocatecni spusténi zaFizeni

W | Indikator baterie PIna baterie

Tabulka 8 Ikony nahravani dat
Ikona Nazev Popis
p " Nahravani dat Probiha nahravani dat.
e Nahravani dat Nahravani dat je dokonéeno.
o
n Nahravani dat Nahrani dat se nezdafrilo.

Tabulka 9 DalSi ikony

lkona

Nazev

Popis

Selhani kalibrace

Autokalibrace skeneru se nezdarila.
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4.3 Zapnuti skeneru Provizio SEM

A
A

A

Aby se zabranilo Sireni infekce, musi byt skener Provizio SEM po pouziti u pacienta
radné vycistén a dezinfikovan podle pokyni uvedenych v tomto dokumentu.

Abyste zabranili kfizové kontaminaci pacientt, pouzijte novy neotevreny snimac na
jedno poutziti na pacienta a relaci. V ramci jedné relace mize byt pomoci stejného
shimace skenovano vice anatomickych mist, avsak zajistéte, aby byl pro kazdou novou
relaci pouzit novy snimac. Jednu relaci Ize definovat jako snimani krizové kosti, levé paty
a pravé paty u téhoz pacienta.

Nepokousejte se vycistit nebo dezinfikovat kontaminovany snimac na jedno pouziti.

Podle pokynt nize zahijite relaci s kteroukoli verzi skeneru Provizio SEM:

5.

Nedotykejte se oblasti snimace (Obrazek 9) skeneru béhem spousténi, protoze skener
provadi automatickou kalibraci a dotyk snimade mUlze znehodnotit vysledky.
Zde neexistuje nebezpedi urazu elektrickym proudem ani poskozeni skeneru. Pokud se
snimace dotknete béhem spousténi, skener restartujte vypnutim a opétovnym zapnutim.

o,

Obrazek 9 Snimac¢ skeneru Provizio SEM

Pokud je skener Provizio SEM umistén v nabijeci stanici, vyjméte jej z ni. Jednotka by se
méla automaticky zapnout. Pokud je obrazovka tmava, stisknéte a podrite tlacitko
Akce (), dokud se nerozsviti obrazovka.

Pokud skener neni umistén v nabijeci stanici, stisknéte a podrzte tladitko Akce (),
dokud se nerozsviti obrazovka.

Ovérte, zda skener nema viditelné poskozeni nebo ostrou hranu.

POZNAMKA: NEPOUZIVEJTE, pokud je skener rozbity nebo pokud zjistite poskozeni
Ci ostré hrany.

V pripadé potreby jednotku vycistéte a/nebo dezinfikujte podle casti 7.

Po zapnuti skeneru Provizio SEM se zobrazi Gvodni obrazovka (viz Obrazek 10).
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Obrazek 10 Uvodni obrazovka skeneru Provizio SEM

Stisknutim tlacitka Nastaveni (@) vstoupi uzivatel na obrazovky nastaveni a konfigurace,
které mu umozni konfigurovat bezdratova a dalsi nastaveni skeneru.

Po dotyku na tlacitko Jazyk (Isll) Ize zménit jazyk.

Po ¢étyrech sekundach bude skener pokracovat v pracovnim postupu.

4.4 ReZim spanku

Béhem obdobi necinnosti mize jednotka v rezimu spanku ztmavnout, aby Setfila energii.
V rezimu spanku jednotka neobdrzi Udaje a obrazovka bude vypnuta.

Skener, ktery spi, Ize vratit zpét do akcniho rezimu stisknutim tlacitka Akce. Pokud probihala
relace skenovani, skener se vrati na obrazovku, na které byl uzivatel naposledy, a od tohoto
bodu obnovi provoz.

4.5 Instalace snimace na jedno pouZiti — pouze S

Tato cast plati pouze pro skener Provizio SEM §.

A Abyste zabranili kfizové kontaminaci pacientt, pouzijte novy neotevreny snimac na
jedno poutziti na pacienta a relaci. V ramci jedné relace mize byt pomoci stejného
shimace skenovano vice anatomickych mist, avsak zajistéte, aby byl pro kazdou novou
relaci pouzit novy snimac. Jednu relaci Ize definovat jako snimani krizové kosti, levé paty
a pravé paty u téhoz pacienta.

Zobrazi se obrazovka instalace snimace (viz Obrazek | 1) a vyzve vas k instalaci snimace na
jedno pouziti.
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Obrazek || Obrazovka Obrazek 12 Kalibrace Obrazek |3 Selhani
instalace snimacde snimacde kalibrace

Po instalaci snimace (viz ¢ast 4.5) stisknéte tla¢itko Dalsi obrazovka (@). Skener poté znovu
provede kalibraci pro nainstalovany snimac (viz Obrazek 12). Pokud skener pFi kalibraci selze
(viz Obrazek 13), vyjméte snimac a zlikvidujte jej. Pokuste se znovu provést kalibraci instalaci
nového snimace.

Pokud skener nadale pri kalibraci selhava, kontaktujte zakaznicky servis.
4.5.1 Instalace snimace

& Abyste zabranili kfizové kontaminaci pacientt, pouzijte novy neotevreny snimac na
jedno poutziti na pacienta a relaci. V ramci jedné relace mize byt pomoci stejného
shimace skenovano vice anatomickych mist, avsak zajistéte, aby byl pro kazdou novou
relaci pouzit novy snimac. Jednu relaci Ize definovat jako snimani krizové kosti, levé paty
a pravé paty u téhoz pacienta.

A Nepokousejte se vycistit nebo dezinfikovat kontaminovany snimac na jedno pouziti.

Snimac na jedno pouziti je dodavan cisty, nesterilni a v jednotlivych uzavienych pouzdrech.
| kdyz snimac neni sterilni, davejte pozor, abyste jej zbyte¢né nekontaminovali.

Vyjméte snimac z pouzdra a pripojte jej ke konektoru skeneru Provizio SEM (viz Obrazek |4).
Zarez na snimadi a jemu odpovidajici jazycek na konektoru skeneru usnadnuji zarovnani
snimace. Je-li snimac spravné pripojen ke konektoru, uslysite a ucitite cvaknuti. K pripojeni ani
odebrani snimace na jedno pouziti neni potreba neprimérena sila, zarizeni bylo navrzeno tak,
aby byl zajistén jednoduchy postup, ale aby bylo po instalaci dosazeno bezpeéného spojeni.
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Obrazek 14 Instalace snimace na jedno pouziti

Jakmile je snima¢ nainstalovan, stisknéte tlacitko Dalsi obrazovka (@), &imz postoupite
k dalSimu kroku, jak je popsano vyse.

4.6 Vybér provozniho rezimu

Po Uspésné kalibraci skener Provizio SEM nabizi tfi mozné pracovni postupy (viz Obrazek |5):

Stisknutim tla¢itka Carovy kod (@) zavedete
provozni rezim Uplného nahravani dat. Tento
rezim pouzijte, pokud ma pacient ¢arovy kéd na
zapésti a software brany je nainstalovana v siti
WiFi instituce.

Stisknutim tla¢itka Ruéni mapovani (®) zavedete
rezim rucniho provozu. Tento rezim je vhodny,
pokud pacient nema carovy kod na zapésti nebo
instituce nema nainstalovany software brany.

Stisknutim  tladitka Ruéni ID pacienta (@)
v pravém dolnim rohu umoznite rucni zadani ID
pacienta. Po zadani ID pacienta se systém presune
na obrazovku vybéru oblasti umisténi na téle.

Obrazek 15 Vybér rezimu

Poznamka: Stisknutim tlacitka Skoleni (* ') v levém dolnim rohu zavedete testovaci rezim pro
skoleni a vyzkum.
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V kazdém z téchto rezimi se dotykem ikony Doma (@) vratite na obrazovku instalace snimade
(pouze skener Provizio SEM S, viz ¢ast 4.5) nebo obrazovku vybéru rezimu (pouze skener
Provizio SEM) a zacne nova relace pacienta.

4.6.1 ReZim automatického nahravani

Pokud skener nema ¢tecku ¢arovych koda, po vstupu do rezimu automatického nahravani se
zobrazi obrazovka rucniho zadavani ID pacienta (viz ¢ast 4.6.4). To vam umozni zadat ID pacienta.

Pokud skener ma ¢tecku ¢arovych kédd, na displeji se zobrazi obrazovka/obrazovky skenovani
carovych kodl (viz Obrazek 16). Ctecka ¢arovych kodu prijima éarové kody 1-D i 2-D.

Scan Barcode

Obrazek 16 Obrazovka skenovani ¢arovych koédu

Stisknutim tlaéitka Carovy kéd (@) aktivujete skener. Pomoci zelené kontrolky nasmérujte
ctecku na carovy kod (viz Obrazek 7).

Obrazek 17 Skenovani ID pacienta
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Jakmile skener identifikuje ¢arovy kéd, zobrazi se obrazovka vybéru téla (viz cast 4.7).

Pokud se ¢arovy kod nepodafri identifikovat, mizete to zkusit znovu premisténim skeneru,
poskytnutim dodatecného svétla nebo naskenovanim jiného ¢arového kédu pacienta.

Pokud nelze &irovy kod naskenovat, stisknéte tlacitko Ruéni ID pacienta (@) v pravém dolnim
rohu, coz vam umozni zadat ID pacienta rucné (viz cast 4.6.4). Po zadani ID pacienta se systém
presune na obrazovku vybéru umisténi na téle.

4.6.2 ReZim ruéniho mapovani
Po vstupu do rezimu ru¢niho mapovani se zobrazi obrazovka vybéru téla (viz ¢ast 4.7).

POZNAMKA: V tomto reZimu nebudou do skeneru uloZena ani nahrana ¥adna data pacienta,
i kdyz bude skener nakonfigurovan pro pripojeni k serveru brany.

POZNAMKA: Jednotlivé hodnoty SEM a SEMA by mély byt zaznamenany ve fyzickém nebo
elektronickém lékarském zaznamu pacienta podle zasad a postupt vasich instituci.

4.6.3 ReZim skoleni

Po vstupu do rezimu skoleni se zobrazi obrazovka rezimu skoleni (viz Obrazek 18).

Obrazek 18 Obrazovka rezimu skoleni
Naskenujte vSechny pozadované oblasti téla podle casti 5.

Dotknéte se ikony Obnovit (&) za Gelem vymazani soucasnych dat a zahéjeni nového
skenovani.

Dotknéte se ikony Domi (@) za icelem navratu na obrazovku instalace snimace (pouze skener
Provizio SEM S, viz ¢ast 4.5) nebo obrazovku vybéru rezimu (pouze skener Provizio SEM)
a zaCne nova relace pacienta.
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POZNAMKA: V tomto reZimu nebudou do skeneru uloZena ani nahrana ¥adna data pacienta,
i kdyz bude skener nakonfigurovan pro pripojeni k serveru brany.

POZNAMKA: Jednotlivé hodnoty SEM a SEMA by mély byt zaznamenany ve fyzickém nebo
elektronickém lékarském zaznamu pacienta podle zasad a postupt vasich instituci.

4.6.4 Rucéni zadani ID pacienta

Obrazek 19 zobrazuje obrazovku pro rucni zadani identifikatoru pacienta.

Enter code:

EEPMP
REGARAen

Obrazek 19 Obrazovka ru¢niho zadani ID pacienta

Pomoci ID ¢arového kodu, ktery ma na sobé pacient, nebo ¢arového kodu grafu zadejte
vsechny znaky ID.

K vymazani chyb pouzijte klavesu Delete (<).
Pro pristup k ¢islim stisknéte Ciselné tlacitko (#).
Po dokonceni stisknéte klavesu OK (Ok) a prejdéte k vybéru umisténi na téle.

Pokud chcete opustit ruéni zadavani ID a zacit znovu, stisknéte klavesu zpét (Back).

4.7 Vybér umisténi na téle

V rezimech skenovani ¢arovych kédu a ruéniho mapovani se zobrazi obrazovka vybéru umisténi
na téle (viz Obrazek 20). Tato obrazovka poskytuje moznost skenovat krizovou kost, levou
patu a pravou patu a také moznost zobrazit konecné hodnoty SEMA pro kazdou oblast.

Dotknéte se ikony Vybrat (@) nad oblasti téla, kterou chcete skenovat. Oblasti t&la mohou byt
skenovany v jakémkoli poradi nebo vynechany na zakladé klinického usudku.
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Jakmile byla provedena sada méfeni SEM pro danou oblast téla, ikona Vybrat (@) se zméni

a zobrazi naméfenou hodnotu SEMA pro danou oblast (“°*®). Hodnotu SEMA pro kaZdou
oblast téla Ize odstranit dotykem ikony Odstranit (&) vedle hodnoty SEMA.

) 123456789123 =

Obrazek 20 Obrazovka vybéru umisténi na téle

Dotknéte se ikony Domi (@) za G&elem navratu na obrazovku instalace snimace (pouze skener
Provizio SEM S, viz ¢ast 4.5) nebo obrazovku vybéru rezimu (pouze skener Provizio SEM)
a zaCne nova relace pacienta.
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5 Provadéni méreni
5.1 Vseobecné
& NEPOUZIVEJTE skener Provizio SEM na protrzenou nebo jinak poskozenou pokozku.

& Aby se zabranilo Sireni infekce, musi byt skener Provizio SEM po pouziti u pacienta
radné vycistén a dezinfikovan podle pokyni uvedenych v tomto dokumentu.

A Abyste zabranili kfizové kontaminaci pacientt, pouzijte novy neotevreny snimac na
jedno poutziti na pacienta a relaci. Vice anatomickych mist mize byt v ramci jedné relace
skenovano pomoci stejného snimace, avsak zajistéte, aby byl pro kazdou novou relaci

pouzit novy snimac.

& Nepokousejte se vycistit nebo dezinfikovat kontaminovany snimac na jedno pouziti.

Namérena hodnota SEMA 0,6 nebo vétsi naznacuje v ramci daného anatomického mista detekci
hlubokych a pocatecnich stadii poranéni/viedi vyvolanych tlakem.

Obrazek 21 zachycuje obecné rozlozeni obrazovky méreni.

1) 123456789123 =
Left Heel

Obrazek 21 Obrazovka méreni (leva pata)

Cislo v horni ¢asti je identifikator / ¢arovy kéd pacienta, ktery byl naskenovan, pokud je zaveden
rezim carového kodu. V rezimu ruéniho mapovani se zobrazi text ,,No Patient ID* (Zadné ID
pacienta). V rezimu skoleni je toto pole prazdné.
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V rezimech carového kodu a ruéniho mapovani se vybrana oblast téla zobrazi nize. V rezimu
Skoleni je toto pole prazdné.

Daile nize jsou ukazatele poctl provedenych skend. Kruhy oznaluji, ze skenovani jesté nebylo
provedeno. Tecka oznaduje, Ze ke skenovani jiz doslo. Pro oblast kiizové kosti je zpocatku
zobrazeno Sest kruhl. U paty jsou zpodatku zobrazeny Ctyfi kruhy. V rezimu skoleni se
zpocatku nezobrazuji zadné kruhy, a jakmile jsou méreni provedena, jejich pocet je uveden
pomoci tecek. Po deviti (9) mérenich se jakékoli nasledné méreni zobrazi se znaménkem
,»plus* (+), coz znamena, zZe bylo dokonceno vice nez devét méreni.

Velky kruh na levém snimku (2) je hodnota SEMA. Zpo¢atku se zobrazi jako ,,-.-*.
Po dokonceni tfi nebo vice méreni se hodnota SEMA zobrazi.

Hodnota SEMA mensi nez 0,6 ma zelenou barvu. Hodnota SEMA rovna nebo vétsi nez 0,6 bude
zbarvena oranzove, coz indikuje detekci hlubokého a raného stadia poranéni/viredu vyvolaného
tlakem.

Mensi kruh vpravo (@) zobrazuje sou¢asné méfeni hodnoty SEM. Toto méfeni Ize odstranit
dotykem ikony Odstranit (). Poté uvidite, jak se odpovidajicim zpiisobem méni pocet méficich
kruhl/tecek.

V pravém dolnim rohu obrazovky v rezimech skenovani ¢arovych kédi nebo ruéniho mapovani
se nachazi tla¢itko Predchozi obrazovka (©), které slouzi k navratu na obrazovku vybéru
umisténi na téle. V rezimu skoleni slouzi ikona Obnovit (&) k vymazani soucasnych dat

a k zahajeni nového skenovani.

Zajistéte, aby byla z posuzované oblasti odstranéna veskera povrchova vlhkost nebo hmota.
Zajistéte, aby byl snimac v ramci skenované oblasti na pokozce pacienta naplocho.
Neustale zvysujte tlak na oblast, dokud se nespusti skenovani.

Béhem méreni bude skener blikat a pipat. Po pipnuti sejméte skener z kiize.

5.2 Meéreni v oblasti kiiZové kosti

Zajistéte, aby byla z posuzované oblasti odstranéna veskera povrchova vlhkost nebo hmota.
Zajistéte, aby byl snimac v ramci skenované oblasti na pokozce pacienta naplocho.

Neustale zvysujte tlak na oblast, dokud se nespusti skenovani.

Béhem méreni bude skener blikat a pipat. Po pipnuti sejméte skener z kize.
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V pripadé krizové kosti se doporucuje minimalné sest méreni hodnoty SEM. Ta je tfeba vykonat
krouzivym pohybem smérem ke kostnimu vybézku, aby se identifikovaly zdravéjsi tkan a dalsi
poskozené oblasti kolem kostniho vybézku. Doporucené polohy pro cteni skeneru Provizio
SEM nutné k vypracovani hodnoceni oblasti krizové kosti jsou zobrazeny na obrazku dole

(viz Obrazek 22).

Obrazek 22 Doporuéena mista méreni oblasti kFizové kosti

I. Jako vychozi je oznaden bod |, ktery se nachazi tésné nad glutedlni stérbinou krizové kosti,
kolem krizového obratle S3 krizové kosti.

2. Body 2 a 6 jsou umistény po stranach bodu I.V ramci méreni v bodech 5 a 6 se mohou
vyskytnout odchylky ve vzajemnych vzdalenostech v disledku polohy pacienta a omezeni
zakazujicich méreni v danych pozicich.

3. Bod 3 by nemél byt vyse nez krizovy obratel S| krizové kosti.

5.3 Méreni v oblasti paty
Zajistéte, aby byla z posuzované oblasti odstranéna veskera povrchova vlhkost nebo hmota.
Zajistéte, aby byl snimac v ramci skenované oblasti na pokozce pacienta naplocho.

Neustale zvysujte tlak na oblast, dokud se nespusti skenovani.

Béhem méreni bude skener blikat a pipat. Po pipnuti sejméte skener z kize.

V pripadé skenovani paty se doporucuji minimalné ctyri méreni. Méreni se provadéji krouzivym
pohybem smérem ke kostnimu vybézku, aby se identifikovaly zdravéjsi tkan a dalsi poskozené
oblasti kolem kostniho vybézku. Doporucené polohy pro Eteni skeneru Provizio SEM nutné

k vypracovani hodnoceni oblasti levé paty jsou zobrazeny na obrazku dole (viz Obrazek 23).
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O,

TE—

Bod I: Zadni cast paty kolem patni kosti. Vyvarujte se | Bod 2: Bochi strana paty. Bochi strana je shodna se
umisténi skeneru Provizio SEM na Achillovu Slachu. stranou malicku (paty prst). Vyvarujte se umisténi
skeneru Provizio SEM na laterdlni kotnik.

F

L 4

|

- ‘w(
b

Bod 3: Medidini strana paty. Medidlni strana je shodna | Bod 4: Patni kost (zadni cast chodidla) od zadniho
se stranou palce (prvni prst). Vyvarujte se umisténi okraje paty.
skeneru Provizio SEM na medidini kotnik.

Obrazek 23 Doporucena mista méfreni oblasti paty

I. Bod | zacind x od levé paty.
2. Body 2 a 4 jsou umistény po stranach bodu |I.
3. Pokud je nékteré z mérenych mist ztvrdlé, méreni v daném misté neprovadéjte.
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6 Dokonceni relace

6.1 Vyjmuti snimace na jedno pouZiti — pouze S.

Tato cast plati pouze pro skener Provizio SEM S.

A Abyste zabranili kfizové kontaminaci pacientl, pouzijte novy neotevieny snimac na
jedno pouziti na pacienta a relaci. V ramci jedné relace mize byt pomoci stejného
snimace skenovano vice anatomickych mist, avSak zajistéte, aby byl pro kazdou novou
relaci pouzit novy snimac. Jednu relaci Ize definovat jako snimani levé paty a pravé paty
u téhoz pacienta.

Vyjmuti snimace probiha opacnym postupem nez instalace. Pevné uchopte skener do jedné ruky
a opatrné vytahnéte snimac z konektoru. K pripojeni nebo odebrani snimacée na jedno pouziti neni
potreba neprimérena sila, zarizeni bylo navrzeno tak, aby byl zajistén jednoduchy postup. Vyjmuti
snimace probihd opaénym postupem nez instalace. Manévr se podoba priblizeni se kloubem.
Pevné uchopte skener do jedné ruky a opatrné vytahnéte snimac z konektoru snimace.

Dodrzujte zasady a postupy své instituce tykajici se recyklace a likvidace snimace.

6.2 Cisténi a dezinfekce

Vycistéte a v pripadé potreby dezinfikujte skener podle pokynt v casti 7.

A Aby se zabranilo Sireni infekce, musi byt skener Provizio SEM po pouziti u pacienta
radné vycistén a dezinfikovan podle pokyni uvedenych v tomto dokumentu.

A Abyste zabranili kfizové kontaminaci pacientu, pouzijte novy neotevreny snimac na
jedno poutziti na pacienta a relaci. Vice anatomickych mist mize byt v ramci jedné relace
skenovano pomoci stejného snimace, avsak zajistéte, aby byl pro kazdou novou relaci
pouzit novy snimac.

A Kontaminovany snimac na jedno pouziti se nepokousejte vycistit ani dezinfikovat.
6.3 Nahravani dat

A Pfed umisténim skeneru Provizio SEM do nabijeci stanice se ujistéte, ze ve slotu
nabijeci stanice neni Zadny cizi material.
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Po umisténi do nabijeci stanice se skener prrepne do rezimu nabijeni a zahaji bezdratovou
komunikaci s nastavenou bezdratovou siti a poté se pripoji k serveru brany. Veskera
komunikace je Sifrovana a zabezpecena.

Jakmile se skener pripoji k serveru brany, vSechna ulozena data z relaci se nahraji na server
brany a poté se odstrani ze skeneru Provizio SEM. Obcas se vyskytly pripady, kdy se data
automaticky nenahravala — obvykle proto, zZe se zarizeni WIFI neiniciovalo; v takovém pripadé
se zobrazi ¢erveny krizek:

e Pokud problém pretrvava, zkuste zarizeni jednoduse vyjmout a vlozit zpét do nabijeciho
rozbocovace.

o Ujistéte se, Ze se v instituci neobjevuji Zadné znamé problémy s WIFI — pokud Zadné nejsou

e Obrat'te se na podporu IT ve vasi instituci — maji pristup k prirucce, mohou dekédovat
chybu a najit reseni.

Pokud dojde béhem prenosu dat k preruseni, pri pristim vlozeni do nabijecky skener znovu
odesle prerusena a neodeslana data.

6.4 Vypnuti skeneru
Skener Ize vypnout stisknutim a podrzenim tlacitka Akce.

Po vypnuti a opétovném zapnuti se skener znovu spusti a zahaji novou relaci skenovani pacienta.
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iSténi a dezinfekce
Nepouzivejte snimace na jedno pouziti pro vice pacientli nebo vice relaci.

Aby se zabranilo Sifeni infekce, musi byt skener Provizio SEM po pouziti u pacienta
radné vycistén a dezinfikovan podle pokynt uvedenych v tomto navodu k pouziti.

> BB

Abyste zabranili krizové kontaminaci pacientl, pouzijte novy neotevieny snimac na
jedno pouziti na pacienta a relaci. Vice anatomickych mist mize byt v ramci jedné relace
skenovano pomoci stejného snimace, avsak zajistéte, aby byl pro kazdou novou relaci
pouzit novy snimac.

A Dojde-li ke kontaktu zarizeni s kontaminovanymi povrchy (napriklad pokud spadne na
podlahu), je treba jej pred dalsim skenovanim pacienta vycistit a dezinfikovat.

A Neponorujte skener Provizio SEM. Ponoreni muze skener poskodit a zabranit jeho
béznému fungovani.

1.1 Prehled cisténi a dezinfekce

Spole¢nost Bruin Biometrics LLC doporucuje mezi skenovanimi jednotlivych pacientl ruéni
cCisténi a dezinfekci skeneru Provizio SEM pomoci registrovanych neabrazivnich Cdisticich
a dezinfekénich ubrouskd US EPA popsanych v nize uvedenych pokynech. Skener Provizio SEM
nesmi byt nikdy vystaven chemickym Ilatkim uvedenym v casti ,,Zaruka a odmitnuti
odpovédnosti“. Pouziti téchto prostredkd zneplatni zaruku na produkt a maze poskodit skener.

Skener Provizio SEM by mél byt cistén a dezinfikovan neabrazivnimi Cisticimi a dezinfekcnimi
ubrousky obsahujicimi chemické latky stiedni urovné. Cisténi a dezinfekce jsou po sobé
nasledujici procesy. K dosazeni pozadavki na ¢isténi a dezinfekci zarizeni se stredni Urovni rizika
testovala spolec¢nost Bruin Biometrics LLC pouziti ubrouskd urcenych k provadéni obou
procesu — Cistici a chemicky dezinfekéni prostredek ve formé jednoho ubrousku.

Celé télo skeneru lze bezpecné vycistit a dezinfikovat, véetné konektoru snimace (pouze skener
Provizio SEM S) a snimace (pouze skener Provizio SEM FH).

Snimace na jedno pouziti musi byt zlikvidovany v souladu se zasadami a postupy instituce pro
materialy prichazejici do styku s pacientem.

Odstrante veskeré Cistici nebo dezinfekéni prostredky podle pokynt vyrobce.

Vétsina ubrouski pro zdravotni péci (jako ubrousky CaviWipe™ od spolecnosti Metrex
Research) je urcena k cisténi i dezinfekci. Spolecnosti Bruin Biometrics LLC byly testovany
ubrousky CaviWipe™.
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1.2 Pokyny k cisténi skeneru

Skener Provizio SEM by mél byt Cistén neabrazivnimi Cisticimi ubrousky navlhéenymi prostredky
jako izopropylalkohol nebo mirnymi Cisticimi prostredky.

(1
2)

(©)

(4)

®)

Pouzijte Cisty ubrousek; ovérte, zda je vlhky.

Dukladné po dobu 45 sekund otirejte vSechny povrchy skeneru Provizio SEM, abyste
z néj odstranili Spinu a nedistoty (viz Obrazek 26 a Obrazek 27). Pokracujte v utirani po
dobu celych 45 sekund, i kdyz na skeneru jiz neni Zadna viditelna Spina ani nedistoty.
Nepouzivejte ubrousky opakované.

Obrazek 25 Vycisténi predni

Obrazek 24 Vydcisténi stran N
Casti skeneru

a zadni ¢asti skeneru

Vyjméte z davkovace Cisty ubrousek a ovérte, zda je vlhky. Dikladné otirejte vSechny
povrchy skeneru po dobu minimalné 30 sekund, abyste odstranili veskerou zbyvajici
viditelnou Spinu. Pokracujte v utirani po dobu celych 30 sekund, i kdyz na skeneru jiz
neni zadna viditelna Spina ani necistoty. Povrch zarizeni by mél byt cely potren stiracim
roztokem. Nepouzivejte ubrousky opakované.

Vyjméte z davkovace dCisty ubrousek a zkontrolujte, zda je vlhky. Dukladné otirejte
vSechny povrchy skeneru Provizio SEM po dobu minimalné 30 sekund. Pokracujte
v utirani po dobu celych 30 sekund, i kdyz na skeneru jiz neni Zadna viditelna Spina ani
nedistoty. Povrch zarizeni by mél byt cely potren stiracim roztokem. Nepouzivejte
ubrousky opakované.

Pouzité ubrousky zlikvidujte podle pokynli vyrobce. Pokud nejsou poskytnuty Zadné
pokyny, je doporuéenou likvidaci pouzitych ubrouski lékarsky odpad. Nesplachujte
ubrousky do toalety.
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1.3 Pokyny pro dezinfekci skeneru

Chcete-li radné dezinfikovat vnéjSi povrchy skeneru Provizio SEM pomoci ubrouskd
CaviWipe™ od spolecnosti Metrex Research, postupujte podle nasledujicich pokynl. Béhem
cisténi a dezinfekce zarizeni se doporucuje nosit rukavice a zastéru. Prectéte si pokyny na Stitku
ubrouskid CaviWipe™, kde najdete Gplny seznam bezpecnostnich opatrfeni a pokyni pro
pouziti: vyrobci je pravidelné aktualizuiji.

Pokud preferujete jiné ubrousky, vyberte neabrazivni Cistici a dezinfekcni ubrousky stiredni Urovné.
Uzivatelé musi dodrzovat pokyny vyrobce ubrouskd pro Cisténi a dezinfekci. Vybrany ubrousek
nesmi obsahovat zadné chemické latky uvedené v casti ,,Zaruka a odmitnuti odpovédnosti*.

7.3.1 Kroky procesu dezinfekce pomoci ubrouski CaviWipe
Pozndamka: Pfi otirani skeneru Provizio SEM ubrouskem na néj nandsite Cistici a dezinfekcni prostredek.
Pred zahdjenim dezinfekce nejprve vycistéte skener, jak je popsano vyse.
(1)  Vyjméte z davkovace Cisty ubrousek CaviWipe™ a ovérte, zda je vihky.
(2) Dukladné po dobu 45 sekund otirejte vSechny povrchy skeneru, abyste z néj odstranili
$pinu a necistoty (viz Obrazek 26 a Obrazek 27). Pokracujte v utirani po dobu celych

45 sekund, i kdyz na skeneru jiz neni zadna viditelna Spina ani nedistoty. Nepouzivejte
ubrousky opakované.

Obrazek 26 Dezinfikovani stran a zadni Obrazek 27 Dezinfikovani predni
casti skeneru casti skeneru

(3) Vyjméte z davkovace Cisty ubrousek a ovérte, zda je vlhky. Dikladné otirejte vSechny
povrchy skeneru po dobu minimalné 30 sekund, abyste odstranili veskerou zbyvajici
viditelnou Spinu. Pokracujte v utirani po dobu celych 30 sekund, i kdyz na skeneru jiz
neni zadna viditelna Spina ani necistoty. Povrch skeneru by mél byt cely potren stiracim
roztokem. Nepouzivejte ubrousky opakované.
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(4) Vyjméte z davkovace Cisty ubrousek a zkontrolujte, zda je vlhky. Dukladné otirejte
vsechny povrchy skeneru po dobu minimalné 30 sekund. Pokracujte v utirani po dobu
celych 30 sekund, i kdyz na skeneru jiz neni zadna viditelna Spina ani necistoty. Povrch
zafizeni by mél byt cely potren stiracim roztokem. Nepouzivejte ubrousky opakované.

ouzité ubrousky zlikvidujte podle pokynu vyrobce. Pokud nejsou poskytnuty zadne

5) Pouzité ub ky zlikvidujte podle pokyni vyrobce. Pokud nej poskytnuty zadné
pokyny, je doporucenou likvidaci pouzitych ubrouski lékarsky odpad. Nesplachujte
ubrousky do toalety.

Druhy krok dezinfekce:
(6) Po dokonceni krokli | az 5 pro cisténi proved'te dezinfekci opakovanim téchto kroku.

(7) Po otreni umistéte Cisty skener na asepticky nebo dezinfikovany povrch a nechte ho zde
stat po dobu alesponl 2 minut, abyste skener pred vracenim do nabijeci stanice nebo
pred pouzitim u jiného pacienta radné dezinfikovali.

» Poznamka: Neumist'ujte skener snimacem doll na znecistény povrch. ,,Zaspinite* tim
vycistény skener.
» Pro nejvyssi uroven dezinfekce jsou v pokynech na stitku ubrouskd CaviWipe™

stanoveny béhem dezinfekce 3 minuty nepretrzitého kontaktu povrchu s chemickym
Cinidlem. Povrchy by mély byt viditelné mokré po dobu 3 minut.

> Neustalé otirani skeneru neni nutné.

» Pokud jsou k udrzeni vlhkého povrchu potreba dalsi ubrousky, otrete skener cCistym
ubrouskem. Nepouzivejte ubrousky opakované.

(8) Pred pouzitim u pacienta nechte skener po ¢isténi a dezinfekci zcela vyschnout.

Stitek EPA Master Label (vydany v srpnu 2018) ubrouski CaviWipe od spolecnosti Metrex
uvadi, ze ,,opakovana expozice mize zpUsobit mirné podrazdéni“, a pokud uzivatel prijde do
styku s danym dezinfekénim prostredkem, musi ,,omyt vSechny zasazené a exponované oblasti
mydlem a vodou®.

Uzivatelé ubrouskii mohou byt primo vystaveni vlhkému kapalnému dezinfekénimu roztoku.
Uzivatel ubrousku je vystaven vlhké kapaliné nékolika zpUsoby, vcetné dotyku, stfikani
a kapicek. Uzivatel by mél nosit rukavice a zastéru, a pokud je nenosi, je doporuceno umyt
si ruce.
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7.4 Cisténi nabijeci stanice
Nabijeci stanice je obvykle umisténa v Cistém kancelafském prostiedi nebo na pracovisti

s Cistym a dezinfikovanym skenerem Provizio SEM a méla by byt cisténa pouze podle potreby.

PFi nahodném znediSténi nebo kontaminaci systému postupujte podle vyse uvedenych
doporuceni pro Cisténi a dezinfekci.
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8 Klinicka interpretace

Klinicka interpretace skenl porizenych skenerem Provizio SEM zacind shromazdénim sady
méreni (viz cast5), ktera jsou provedena na kazdém posuzovaném anatomickém misté.
Po shromazdéni sady méreni se zobrazi hodnota SEMA.

Namérena hodnota SEMA 0,6 nebo vétsi naznacuje v ramci daného anatomického mista detekci
hlubokych a pocatecnich stadii poranéni/viedi vyvolanych tlakem.

Hodnota SEMA by méla byt zvazovana v kontextu dalSich méritek standardni péce a klinického
usudku.

A Za Gcelem snizeni rizika vzniku tlakovych poranéni/viedi je tfeba dodrzovat standardni
péci. Vystup ze skeneru Provizio SEM lIze pouzit k podpore zvyseni intervence, ale nikdy
nesmi byt zakladem pro snizeni intervence.

8.1 Odvozeni hodnot delta (A) skeneru SEM

Mérici technologie skeneru Provizio SEM je stejna jako u skeneru SEM 200 a vysledky klinického
hodnoceni skeneru SEM 200 jsou pouzitelné v ramci systému skeneru Provizio SEM.

Klinicka studie (SEM200-008 nebo ,,008“) (Reference: Okonkwo H. et al. (2020). Zaslepena
klinicka studie s pouzitim zarizeni k méreni biokapacitance subepidermalni vihkosti pro vcéasnou
detekci tlakovych poranéni. K odvozeni klinické platnosti hodnot SEMA byly pouzity vysledky
klinické studie (studie SEM200-182 nebo ,437“) s 182 subjekty se 437 anatomickymi
umisténimi. Klinicka studie 008 byla prospektivni zaslepena studie porovnavajici skener SEM se
soucasnym standardem péce, vizualnim hodnocenim kize (VSA), pfi identifikaci pacientl s tkani
se zvySenym rizikem vzniku tlakovych poranéni/viredi na patach nebo v oblasti krizové kosti.
Skener Provizio SEM pri umisténi na pokozku pacienta hodnoti elektrickou kapacitu kize
a tkané pod elektrodou. Hodnoceni VSA si klade za cil stanoveni tlakovych poranéni/viredi
(stupen | a dale) viditelnych na urovni kize.

8.1.1 Studie SEM200-008 - populace studie

Do studie 008 bylo ve Spojenych statech a Velké Britanii zahrnuto 12 jedinecnych mist
provadéni klinického hodnoceni. Kazdé misto mélo svého hlavniho zkousejiciho. Subjektim ve
studii 008 byly poskytnuty standardni intervence pro prevenci a lécbu tlakovych viedi. U téchto
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subjektl bylo razné riziko vzniku tlakovych poranéni/viedu (jak je definovano soucasnymi
nastroji pro hodnoceni rizik), a proto byly poskytnuty intervence.

Podle kritérii zarazeni danych protokolem studie byli tito pacienti definovani jako ,,ohrozeni®,
pokud splnili jedno z nasledujicich kritérii:

o skore rizika tlakovych poranéni/viedl — Braden < |5, Waterlow = 10 nebo Norton < 18,

e Spatna mobilita; napr. skore dilci stupnice mobility Braden < 2, skoére diléi stupnice
mobility Waterlow > 2, skére diléi stupnice mobility Norton < 2 nebo Spatna mobilita
podle klinického usudku (upoutani na kreslo nebo lizko),

e Spatna vyziva; napr. skore dil¢i stupnice vyzivy Braden < 2, skore dilci stupnice vyzivy
Waterlow > 2 nebo jiny indikator Spatné vyzivy a/nebo

o lékarsky zakrok (napr. chirurgicky zakrok, rentgen atd.) zahrnujici nehybnost
a neschopnost zménit polohu trvajici 4 hodiny nebo déle.

182 subjektt bylo zarazeno do populace podle pivodniho lééebného zaméru (ITT). 170 z nich
bylo zahrnuto do vypoctl citlivosti a specifi¢nosti se 48 tlakovymi viedy, které se tvorily
u 36 subjekta.

K zarazeni subjektt doslo v celé radé typu instituci studie:

ortopedické trauma: 14 % (n = 26 subjektt),
lékarska chirurgie: 27 % (n = 50 subjektl),
dlouhodoba péce: 32 % (n = 58 subjektd),
JIP: 9% (n = 17 subjekti),

rehabilitace: 4 % (n = 7 subjektl),
neurologicka péce: 8 % (n = |5 subjektl),
ostatni/smiSené: 5 % (n = 9 subjektd).

NouhwpN =

8.1.2 Studie SEM200-008 — vysledky

Tabulka 10 a Tabulka || uvadéji data citlivosti a specificnosti a slouzi k porovnani skeneru SEM
200 a vizualniho hodnoceni kize z hlediska schopnosti identifikace pacientd s tkani, u nichz
hrozi riziko vzniku tlakovych poranéni/viedl na patach nebo v oblasti krizové kosti.
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Tabulka 10 Konecné vysledky pro jednotliva anatomicka mista

Celkovy pocet pacientut
v populaci ITT (182) /
celkovy pocet anatomickych

Zadny viditelny

Viditelny tlakovy vred tlakovy vied

umisténi (437)
SEMA = 0,6 42 261
SEMA < 0,6 6 128

Tabulka 11 Rozsah intervalu SEMA a intervalu spolehlivosti (IS) pomoci metody bootstrap

Citlivost! Specifi¢nost!
SEMA n % 95% IS n % 95% IS
20,6 42 87,4 % 77,8 %, 96,7 % 124 330% 27,6 %, 38,7 %

I Analyza citlivosti a specificnosti byla provedena podle analytického pravidla 2 ze 3 po
sobé nasledujicich pozorovani hodnoty SEMA 0,6 nebo vyssi (,,SEM pozitivni‘‘) nebo
hodnoty SEMA mensi nez 0,6 (,,SEM negativni*) z pétidenniho okna pfed opusténim
studie nebo v pripadé, kdy je tlakovy vi‘ed identifikovan vizualnim hodnocenim kuze.

Toto analytické pravidlo bylo definovano pfed provedenim analyzy studie.

48 tlakovych poranéni/viedl se vyvinulo u 36 subjekt( v populaci podle plvodniho lécebného
zaméru (26% vyskyt v populaci ITT). U nékolika pacientd se vyvinulo alespon jedno tlakové
poranéni nebo jeden tlakovy vied na rlznych anatomickych mistech.

Poskytovatelé zdravotni péce hodnotili 437 jednotlivych anatomickych mist u 182 subjektd
v populaci ITT. Tabulka 10 uvadi, jak byla tato anatomickd mista tridéna. Vysledky byly
klasifikovany jako:

o Skutecné pozitivni — viditelna tlakova poranéni nebo tlakové vredy a hodnota SEMA
0,6 nebo vyssi (,,abnormalni hladiny SEM*). V této kategorii bylo 42 anatomickych mist.

e Skutecné negativni — zadna viditelna tlakova poranéni nebo tlakové viedy a hodnota
SEMA pod 0,6 (,,ploché hodnoty®). V této kategorii bylo 128 anatomickych mist.

e Falesné negativni — viditelna tlakova poranéni nebo tlakové viedy a hodnota SEMA
pod 0,6 (,,ploché hodnoty®). V této kategorii bylo 6 anatomickych mist.
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e Falesné pozitivni — zadna viditelnad tlakova poranéni nebo tlakové viedy a hodnota
SEMA 0,6 nebo vyssi (,abnormalni hladiny SEM®). V této kategorii bylo
261 anatomickych mist.

Aby bylo mozné nalezité zohlednit korelaci mezi subjekty pri odhadech 95% intervald
spolehlivosti pro citlivost a specificnost, byla pouzita metoda bootstrap. Metoda bootstrap byla
pouzita pomoci odbéru vzorkd s nahrazenim puvodniho datového souboru. Odbér vzork byl
proveden na zakladé jednotlivych subjektt tak, aby byly extrahovany vSechny zaznamy pro
nahodné vybrany subjekt. Pomoci této metody bylo vygenerovano tisic datovych soubord,
kazdy se stejnym poctem subjektl jako plivodni datovy soubor.

Odhady citlivosti a specificnosti byly poté vypocteny napfi¢ soubory dat pomoci stfedni

hodnoty. Meze spolehlivosti byly generovany z 2,5. a 97,5. percentilu. Tabulka || uvadi vysledné
odhady.
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9 Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Tyto udaje jsou zahrnuty podle pozadavkl na znaceni podle normy IEC 60601 -1.

Tabulka 12 specifikuje elektromagnetické prostiredi vhodné pro pouziti skeneru Provizio SEM.
Uzivatelé musi zajistit, aby se skenery Provizio SEM v takovém prostredi skutecné pouzivaly.

9.1 Elektromagnetické prostiedi

Tabulka 12 Elektromagnetické prostredi

Test vyzarovani Shoda Elektromagnetické prostredi — pokyny

VF emise Skupina | Skener Provizio SEM vyuziva VF energii pouze

CISPRI 1 pro svoji vnitrni funkci. Proto jsou jeho VF
emise velmi nizké a neni pravdépodobné, ze by
zpUsobovaly ruseni blizkych elektronickych zarizeni.

VF emise Trida B Skener Provizio SEM je vhodny pro pouziti

CISPRI | ve vsech zarizenich jinych nez domacich

Harmonické emise Vyhovuje a pripojenych k nizkonapét'ové napdjeci siti,

IEC 61000-3-2 ktera napaji budovy pouzivané pro domaci tcely.

Kolisani napéti / Vyhovuje

emise flikru

IEC 61000-3-3
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Tabulka 13 Elektromagneticka odolnost — &ast |

Test
odolnosti

IEC 60601

Uroven testu

Shoda

Elektromagnetické prostredi —
pokyny

Elektrostaticky

+8 kV pFi dotyku

+8 kV pFi dotyku

Podlahy by mély byt dievéné, betonové

telekomunikacni
linky)

vyboj (ESD) + o + o nebo keramické. Pokud jsou podlahy
IEC 61000-4-2 _VI > kVpri _VI > kVpri pokryty syntetickym materialem, musi byt
prrenosu prrenosu s < 2N o
relativni vlhkost alespon 30 %.
vzduchem vzduchem
Rychlé *+2 kV pro *+2 kV pro Kvalita sitového napajeni musi odpovidat
elektricke napajeci vedeni napajeci vedeni typickému komerénimu nebo
Prechodove £1 KV pro nen k dispozici institucionalnimu prostredi.
jevy nebo ; .
S . | vstupni (jednotka
skupiny impulsu a vystupni vedeni | neobsahuje
IEC 61000-4-4 | 2 "V/*HP Do e
zadné signalni,
fidici nebo

vedenich
napajeciho
zdroje

IEC 61000-4-1 |

40 % UT (60%
pokles UT) po
dobu 5 cykld

70 % UT (30%
pokles UT) po
dobu 30 cykld

<5% UT (> 95%
pokles UT) po
dobu 5's

40 % UT (60%
pokles UT) po
dobu 5 cykld

70 % UT (30%
pokles UT) po
dobu 30 cykld

< 5% UT (> 95%
pokles UT) po
dobu 5 s

Razovy impuls | =1 kV vedeni- *| kV vedeni— Kvalita sitového napajeni musi odpovidat
IEC 61000-4-5 | vedeni vedeni typickému komercénimu nebo

+2 KV vedeni— +9 KV vedeni— institucionalnimu prostredi.

zem zem
Poklesy napéti, | <5% UT <5%UT (> 95% | Kvalita sitového napajeni musi
kratka preruseni | (> 95% pokles pokles UT) po odpovidat typickému komerénimu nebo
a kolisani napéti | UT) po dobu dobu 0,5 cyklu institucionalnimu prostiedi. Pokud uzivatel
na vstupnich 0,5 cyklu nabijeci stanice skeneru Provizio SEM

vyzaduje nepretrzity provoz béhem
prreruseni napajeni ze sité, doporucuje se,
aby nabijeci stanice byla napajena

z neprerusitelného zdroje napajeni

nebo z baterie.
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Tabulka 14 Elektromagneticka odolnost — &ast 2

Test IEC 60601 Shoda Elektromagnetické prostredi —
DD s Uroveii testu pokyny
Magnetické 30 A/m 30 A/m Magneticka pole sitové frekvence musi mit
pole sitové takovou intenzitu, jaka je bézna v typickych
frekvence umisténich v typickém komercnim nebo
(50/60 Hz) institucnim prostredi.
IEC 61000-4-8
SiFené VF 3 Vims 3 Vims Prenosné a mobilni VF komunikaéni zarizeni
IEC 61000-4-6 . by nemélo byt pouzivano blize ke kterékoli
150 kHz az o . o
80 MHz casti systému skeneru Provizio SEM
(véetné kabell), nez je doporucena
separacni vzdalenost vypoditana z rovnice
vztahujici se na frekvenci vysilace.
Vyzarované VF | 3 V/m 3V/m Doporucena separacni vzdalenost:
IEC 61000-4-3 ‘
80 MHz a2 d =1.2-~/P 150 kHz a3 80 MHz
2,7 GHz

d =1.2-v/P 80 MHz a3 800 MHz
d =2.3-/P 800 MHz a3 2,7 GHz

kde P je maximalni jmenovity vystupni
vykon vysilaée ve wattech (W) podle
vyrobce vysilace a d je doporucena
separacni vzdalenost v metrech (m).

Intenzita poli z pevného VF vysilace,
jak je stanoveno prizkumem
elektromagnetického pole a, by méla
byt mensi nez Uroven shody v kazdém
frekvencnim rozsahu b.

V blizkosti zarizeni oznacenych timto

((cen)

symbolem muze dojit k ruseni: ‘
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9.3 Separacni vzdalenost

Skener Provizio SEM je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém je
vyzarované VF ruseni pod kontrolou. Uzivatel skeneru Provizio SEM mize zabranit
elektromagnetickému ruseni udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim VF
komunika¢nim zarizenim (vysilaci) a skenerem Provizio SEM, jak je doporuceno nize,
podle maximalniho vystupniho vykonu komunikaéniho zarizeni. Tabulka 15 uvadi doporuéenou
separacni vzdalenost mezi prenosnym a mobilnim VF komunika¢nim zafizenim a skenerem
Provizio SEM.

Tabulka |15 Separa¢ni vzdalenost

Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace (metry)

Jmenovity maximalni | |50 kHz a7 80 MHz 80 MHz a7 800 MHz 800 MHz a7 2,5 GHz
vystupni vykon

vysilage (W) d=12-/P d=12-J/P d=23-\/P
0,01 0,12 0,12 0,23

0, 0,38 0,38 0,73

| 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7.3

100 12 12 23

U vysilact s maximalnim jmenovitym vystupnim vykonem, které nejsou uvedeny vyse, Ize doporucenou
separacni vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je

maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA: P¥i 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvenéni rozsah.

POZNAMKA: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetického zafeni je

ovlivnéno absorpci budovami, predméty a lidmi a odrazem od nich.
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10 Specifikace

Tabulka 16 Specifikace
Polozka Specifikace
Prilozna cast Typ BF

Zivotnost baterie

3 hodiny (obvykle)

ZpUsob cisténi a dezinfekce

Vycistéte zafizeni podle pokynu v casti 7

Ochrana proti vniknuti vody

IPX1

Pracovni cyklus

Trvaly provoz

Zdroj energie

Zarizeni s vnitfnim napajenim

Rozsah hodnot SEM

1,0 az 4,5 jednotky SEM

Opakovatelnost* hodnoty SEM'

+/-0,2 jednotky SEM

Skladovani

Skener Provizio SEM musi byt skladovan pouze pri teplotach
od —20 °C (—4 °F) do 45 °C (113 °F) pfi relativni vlhkosti 5 %
az 90 % (bez kondenzace).

Provozni podminky

Skener Provizio SEM smi byt provozovan pouze pfi teplotach
od |15 °C (59 °F) do 35 °C (95 °F) pfi relativni vlhkosti 5 % az
90 % (bez kondenzace).

Sitové stridavé napéti pro nabijeci
podlozku

100240 V

Sitovy proud nabijeci podlozky

05A

' Opakovatelnost je odchylka méfeni pfi poutziti stejného zafizeni pro méreni stejného mista stejnou osobou,
kdy jsou jednotliva méreni provedena jedno po druhém (,,opakovana‘).
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I | Likvidace
11.1 Obal

Dodrzujte zasady a postupy své instituce tykajici se recyklace a likvidace obald.

I 1.2Snimac¢ na jedno pouiiti
Snimace na jedno pouziti musi byt zlikvidovany v souladu se zasadami a postupy instituce pro
materialy prichazejici do styku s pacientem.

| 1.3 Skener Provizio SEM

Vycistény a dezinfikovany skener Provizio SEM musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
predpisy pro likvidaci elektrického a elektronického odpadu.

Strana 47 z 50 OTH-SEM-IFU-OUS-0359 Rev Ol



bruin ‘BIOMETRICS

12 Odstranovani problémui
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Pokud néjakou situaci nelze vyresit, kontaktujte produktového specialistu nebo zakaznicky servis.

Tabulka 17. Odstrafnovani problému

Problém

ResSeni

Skener se nezapne.

Ovérte, zda je skener Provizio SEM pIné nabity
podle casti 3.2.

Skener se pred zaznamem cteni vypne.

Ovérte, zda je skener Provizio SEM pIné nabity
podle casti 3.2.

Po stisknuti tlacitka Akce nedojde k zapnuti
displeje a jednotka byla aktivné nabijena po
dobu 6 hodin.

Obrat'te se na produktového specialistu nebo
zakaznicky servis.

Kdyz je skener umistén v nabijeci stanici,
indikator nabijeni (zelené svétlo) nesviti.

Ovérte, zda je nabijeci stanice pripojena ke
zdroji napéti a zda jsou bezpecné pripojeny
vSechny kabely.

Ovérte, zda je skener Provizio SEM bezpecné
umistén v nabijeci stanici.

Ovérte, zda funguje sitovy zdro;.

Displej je poskozeny.

Nepokracujte v pouzivani zarizeni. Zkuste
zaFizeni vypnout a znovu zapnout.

Na zarizeni jsou viditelné praskliny nebo
poskozeni.

Nepokracujte v pouzivani zarizeni.
Obrat'te se na produktového specialistu
nebo zakaznicky servis.

Tenky povlak na elektrodé se odlupuje nebo
se elektroda oddéluje od pruzné membrany.

Nepokracujte v pouzivani zarizeni.
Obrat'te se na produktového specialistu
nebo zdkaznicky servis.

Béhem relace nedojde k zadné znamce méreni
SEM v podobé vizualniho zablesku, zvuku nebo
zmény na obrazovce.

Zkontrolujte, zda je skener Provizio SEM
zapnuty.

Ovérte, zda je skener na obrazovce méreni
pro vybrany rezim.

Ovérte, zda je snimac na jedno pouziti spravné
umistén (pouze skener Provizio SEM S).
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Problém

ResSeni

Snimac na jedno poutziti se nepripoji ke
konektoru snimace.

Oveérte, zda pouzivate skener verze Provizio
SEM S.

Ovérte, zda je snimac na jedno pouziti spravné
zarovnan.

Data pacienta se nenahravaji.

Ovérte, zda je skener spravné nakonfigurovan
pro pripojeni k serveru brany. Poradte se
s oddélenim informacnich technologii.

Strana 49 z 50 OTH-SEM-IFU-OUS-0359 Rev Ol




* bruin ‘BIOMETRICS CESKY OUS indikace

Pat. https://sem-scanner.com/product/bbi-intellectual-property/

©2023 Bruin Biometrics LLC nebo jeji pridruzené spolecnosti. VSechna prava vyhrazena.

+"bruin ‘BIOMETRICS

d EC REP

Bruin Biometrics, LLC Emergo Europe B. V.
10877 Wilshire Blvd, Suite 1600 Westervoortsedijk 60

Los Angeles, CA 90024 USA 6827 AT Arnhem

Telefon: (310) 268 9494 The Netherlands

E-mail: info@bruinbiometrics.com Tel: +31 70 345 8570

Webové stranky: http://sem-scanner.com/
http://bruinbiometrics.com/

CE

Australsky zadavatel:
Emergo Australia

Level 20, Tower Il
Darling Park 201

Sussex Street

Sydney, NSWV 2000

Australia

Strana 50 z 50 OTH-SEM-IFU-OUS-0359 Rev Ol



