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| Figyelmeztetések és biztonsagi el6irasok

A Provizio® SEM Scanner FH és Provizio® SEM Scanner S az Egyesiilt Allamok (USA) vonatkozé
elSirasainak és kovetelményeinek, valamint az elektromos berendezések miikodésére,
az elektromagneses kompatibilitasra és az elSirt biztonsagi kovetelményekre vonatkozé amerikai
és nemzetkozi szabvanyoknak megfelelSen lett megtervezve és legyartva.

A nem megfelel6 haszndlat vagy kezelés azonban karosodashoz és/vagy sériléshez vezethet.
A berendezés karosodasanak elkerilése érdekében, kérjik, hogy a Provizio SEM Scanner
hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezeket a haszndlati utasitasokat. Az utasitasokat tartsa
biztonsagos helyen. Kovesse az alabbi utasitasokat a rendszer biztonsagos és problémamentes
miikodésének biztositasa érdekében.

B, ONLY

A A szovetségi (USA-beli) torvények értelmében ezt az eszkozt csak orvos vagy engedéllyel
rendelkez6 mas egészségligyi szakember altal vagy annak utasitdsara lehet értékesiteni.
A Provizio® SEM Scanner FH és Provizio® SEM Scanner S eszkozt az orvostechnikai eszkdzokre
vonatkozé eurépai iranyelveknek és az Egyesiilt Allamok (USA) el&irasainak és kovetelményeinek,
valamint az elektromos berendezések miikodésére, az elektromagneses kompatibilitasra és az
eldirt biztonsagi kovetelményekre vonatkozé amerikai és nemzetkozi szabvanyoknak megfeleléen
tervezték meg és gyartottak le.

A\

I.1 Figyelmeztetések

= FIGYELEM: A felfekvések/fekélyek kialakulasanak kockazatat a szokasos ellatasi
szabvanyok betartasaval kell csokkenteni. A Provizio SEM Scanner miszerek leolvasasai
felhasznalhatok a nagyobb mértéki beavatkozas tamogatasara, de soha nem szolgalhatnak
a beavatkozas csokkentésének alapjaul.

* FIGYELEM: Ez a miszer nem a felfekvési fekélyek kimutatdsara vagy diagnosztizalasara
szolgal.

* FIGYELEM: Ne hasznilja a Provizio SEM Scanner miiszereket felsértett vagy mas médon
sériilt boron.

= FIGYELEM: Kizardlag a Provizio SEM Scanner rendszer alkatrészeivel hasznalhato.
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FIGYELEM: A fert6zés tovabbterjedésének megel6zése érdekében a Provizio SEM
Scanner miszereket a betegen torténd hasznalat utan megfeleléen meg kell tisztitani,
tovabba a dokumentumban megadott utasitasoknak megfeleléen fertotleniteni kell.

FIGYELEM: A betegek keresztfert6zédésének megel6zése érdekében betegenként és
vizsgalatonként Uj, bontatlan, egyszer hasznalatos érzékel6t hasznaljon. Egy vizsgalat soran
ugyanazzal az érzékel6vel tobb anatomiai rész is vizsgalhatd, azonban minden egyes
vizsgalathoz Uj érzékelot kell hasznalni. Egy vizsgalat alatt a keresztcsont, a bal sarok és a
jobb sarok vizsgalatat értjuk ugyanazon beteg esetében.

FIGYELEM: Ne probalja megtisztitani vagy fertotleniteni a szennyezett egyszer hasznalatos
érzékeldt.

FIGYELEM: Ha a miszer szennyezett feluletekkel érintkezik (példaul ha leesik a foldre),
akkor azt meg kell tisztitani és fertStleniteni kell, mielStt a beteg Gjabb mérési eredményét
leolvasna.

FIGYELEM: Ne proébdlja meg szétszerelni vagy mas médon atalakitani a Provizio SEM
Scanners miszereket, mivel ez nem kivant veszélyekhez vezethet. A Provizio SEM Scanner
rendszert csak a gyarté (Bruin Biometrics, LLC) vagy a Bruin Biometrics LLC altal
feljogositott szervizkozpont szervizelheti. Kérjik, forduljon a termékszakértéhoz vagy az
ugyfélszolgalathoz az esetlegesen nem megfeleléen miikodo késziilékekkel kapcsolatban.

FIGYELEM: Az elektromos aramiités veszélyének elkeriilése érdekében ezt a berendezést
csak védofoldeléssel ellatott halozati aljzatba szabad csatlakoztatni.

FIGYELEM: A robbanasveszély elkerilése érdekében a Provizio SEM Scanner miiszereket
nem szabad gyulékony érzéstelenit&szerek jelenlétében hasznalni.

FIGYELEM: A Provizio SEM Scanner S az egyszer hasznalatos érzékelScsatlakozo elézetes
beszerelése nélkiil nem fog megfeleléen miikodni.

FIGYELEM: Ellendrizze, hogy nincs-e idegen anyag a toltéallomas nyilasaban, mielott a
szkennert a toltéallomasra helyezi.

1.2 Ovintézkedések

VIGYAZAT: Minden hasznélat el6tt vizsgalja meg a Provizio SEM Scanner miszert sériilések
vagy éles szélek szempontjabol. Ha séruléseket vagy éles széleket taldl, kérjiik, forduljon az
ugyfélszolgalathoz vagy a termékszakértéhoz. Ne probalja meg hasznalni a miszert.

VIGYAZAT: Hasznélat el6tt ellendrizze, hogy a tipkabel be van-e dugva a halézati aljzatba,
és a Provizio SEM Scanner teljesen fel van-e toltve.
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VIGYAZAT: Ne meritse vizbe a Provizio SEM Scanner miiszert. A vizbe merités
karosithatja a szkennert, és akadalyozhatja annak normalis mikodését.

VIGYAZAT: Mielétt egyszer hasznalatos érzékeldt csatlakoztatna a miiszerhez, gy6zédjon
meg arrol, hogy az érzékelS csatlakozoja teljesen szaraz legyen.

Tajékoztassa a felhasznilot és/vagy a beteget arrol, hogy a miiszerrel kapcsolatban
bekovetkezé minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak, vagy a felhasznalo és/vagy
a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatosaganak.
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2 Altalanos informaciok

2.1 Kifejezések

A felfekvési fekélyeket felfekvéseknek, decubitusnak vagy nyomasi fekélyeknek is nevezik.

2.2 Felhasznalasi javallatok

A Provizio SEM Scanner miszereket az egészségligyi szakemberek a szokasos ellatas
kiegészitéseként hasznaljak, amikor a felfekvési fekélyek fokozott kockazatanak kitett betegek
sarkait és keresztcsontjat vizsgaljak.

2.3 Eszkoz leirasa

A Provizio SEM Scanner egy hordozhaté kézi eszkoz, amely egy egyelektrodas érzékeldbdl,
egy integralt nyomasérzékeldbdl, valamint egy olyan hardverbdl és szoftverbdl all, amelyen a
készulék allapotat, az akkumulator allapotat, a SEM értéket és a SEM delta (,SEMA”) értéket
megjelenitd felhasznaloi feliilet fut. A Provizio SEM Scanner eldkalibralt, és a feltoltéséhez egy
toltéallomast és egy tapegységet is tartalmaz.

A Provizio SEM Scanner megvizsgilja a szovetek elektromos kapacitasanak valtozasait, és az
eredményt 1,0 és 4,5 kozotti SEM-értékkel fejezi ki. A SEM-értéknek nincs mértékegysége (nem
a Nemzetkozi Mértékegységrendszer szerinti mértékegység). A Provizio SEM Scanner S legalabb
harom (3) SEM-érték mérése utan jeleniti meg a SEMA-értéket. A jelentésben szereplé SEMA a
standard ellatas kiegészitéseként hasznalatos a felfekvések/fekélyek fokozott kockazatanak kitett
betegek sarkainak és keresztcsontjanak vizsgalatakor. Lasd a 8. szakaszt a SEMA-értékek
elemzésénak részleteivel kapcsolatban.

I. abra: Provizio SEM Scanner S szkenner és toltéallomas
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A szkenner képes az osszegy(jtott SEM-értékeket és SEMA-at, amennyiben érvényes betegazonosito
szamhoz kapcsolédnak, egy kozpontositott, intézményen beluli adatkiszolgalora tovabbitani késébbi
ellendrzés céljabdl. Tovabbi informaciokért olvassa el a Gateway felhasznaloi kézikonyvét.

2.4 Provizio SEM Scanner
A Provizio SEM Scanner rendszer harom valtozatban kaphato:

e Provizio SEM Scanner S, kiilon megvasarolhato, egyszer hasznalatos, nem steril érzékelSvel
és csak manualis betegazonosito-beviteli lehetdséggel;

e Provizio SEM Scanner FH, a szkennerbe integralt érzékelScsatlakozéval, amely a
betegazonositd manudlis bevitelére, és a betegazonosité vonalkédok beolvasasara
egyarant alkalmas; és

e Provizio SEM Scanner S, kilon megvasirolhatd, egyszer haszndlatos, nem steril
érzékeldvel, amely a betegazonosité manudlis bevitelére és a betegazonositd vonalkodok
beolvasasara is alkalmas.

A Provizio SEM Scanner FH miiszert az érzékel6 csatlakozojan Iévé narancssarga koncentrikus

gylrik kilonboztetik meg.

A Provizio SEM Scanner S miiszert a harom aranycsatlakozoval ellatott kék érzékeld
kilonbozteti meg.

A A Provizio SEM Scanner S az egyszer hasznalatos érzékelScsatlakozo elézetes beszerelése
nélkil nem fog megfeleléen miikodni.

A MielStt egyszer hasznalatos érzékelSt csatlakoztatna a miiszerhez, gy6zédjon meg arrél,
hogy az érzékeld csatlakozoja teljesen szaraz legyen.

o @

2. abra: Provizio SEM Scanner FH 3. abra: Provizio SEM Scanner S
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2.5 Tovabbi Provizio SEM Scanner alkatrészek

A Provizio SEM Scanner miiszerhez egy toltéallomast és egy tapegységet adunk, amely a szkenner
toltéséhez hasznilatos, és hasznalaton kiviil a szkenner talapzataként szolgal. A bels6 akkumulator
vezeték nélkili energiaatvitellel toltédik fel, amikor a szkennert a toltéallomasra helyezi.
A toltésre vonatkozo utasitasokkal kapcsolatban lasd a 3.2. részt.

2.6 OEM-alkatrészkészlet

Amennyiben a Provizio SEM Scanner miiszerhez mellékelt alkatrészek elkeverednek vagy
elvesznek, az alkatrészek potlasara kaphatd eredeti gyari (OEM) alkatrészkészlet. A készlet
tartalmaz egy toltéallomast, tapkabelt, dugoadapter-taskat (65 regionalis adapterrel) és hasznalati
utmutatét (IFU) kartoncsomagolasban. Bévebb informaciéért forduljon lgyfélszolgalatahoz.

2.7 Ellenjavallatok

Nem szabad sértlt béron hasznalni, és kizarodlag felnétteken alkalmazhaté.

2.8 Tervezett felhasznaléi profil

A rendszert egészségligyi szakemberek altali hasznalatra szanjak.

2.9 Nemkivanatos hatasok

A Provizio SEM Scanner hasznalatanak nincsenek ismert nemkivanatos hatasai.

2.10 Garancia

A jelen kézikonyv célja, hogy utasitasokat adjon a Provizio SEM Scanner megfelel hasznalatahoz.
A megfelel6 képzéssel egyiitt kell alkalmazni.

A garancidlis javitas vagy csere igényléséhez a vasarloknak a helyi ligyfélszolgalathoz kell fordulniuk.
A garancidlis feltételek egyes orszagokban eltéréek lehetnek. A garancidlis feltételekkel
kapcsolatban forduljon ugyfélszolgalatahoz.

Amennyiben a miszert a jelen kézikonyvben leirtaktodl eltéré moédon hasznalja, az nem megfelels
mikodést eredményezhet. A garancia azokra a hibakra és anyaghibakra terjed ki, amelyek a
Provizio SEM Scanner hibajanak vagy hianyossaganak tulajdonithatok.

A garancia nem terjed ki az olyan Garancialis termékekre vagy azok alkatrészeire: (a) amelyeket
rendeltetésuktdl eltéré modon vagy gondatlanul vagy balesetveszélyesen hasznaltak, (b) amelyek
a Garancidlis terméken kiviilallo okok miatt sériiltek meg, (c) amelyeket a Bruin Biometrics LLC
hasznalati utasitasainak figyelmen kivil hagyasaval hasznaltak, (d) amelyekrdl a sorozatszamot
eltavolitottak vagy azt olvashatatlanna tették, (e) amelyeket a Bruin Biometrics LLC-n vagy annak
felhatalmazott szervizkozpontjan kivil barki mas atalakitott, kivéve, ha a Bruin Biometrics LLC
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ezt a szervizelést megel6zéen engedélyezte, (f) amelyek hasznalt miiszerként lettek értékesitve,
vagy (g) amelyek az alabbi |. tablazatban felsorolt anyagoknak vannak kitéve. Az |. tablazat nem
tartalmazza a Provizio SEM Scanner integritasat veszélyeztetd anyagok teljes listajat.

Sulyos hatas — NEM ajanlott

Benzol Ciklohexan Kerozin Salétromsav — 70%
Szén-tetraklorid Etil-klorid Triklor-etilén Perklor-etilén
Klérbenzol Freon Lakk Toluol

Kloroform Benzin, dlommentes Nafta Xilol

|. tablazat Olyan anyagok, amelyeket soha nem szabad hasznalni a Provizio SEM
Scanner miiszeren

Megjegyzés — Egyetlen forgalmazd, kereskedé vagy masik fél sem jogosult arra, hogy a Bruin
Biometrics LLC nevében garanciat vallaljon, vagy a Bruin Biometrics LLC nevében barmilyen mas
felel6sséget vallaljon a Provizio SEM Scanner miszerrel kapcsolatban.

A jelen felhasznaloi kézikonyv tartalma nem mindsil garancianak.
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2.11 Szimbolumok tablazata

2. tablazat Szimbélumok tablazata

Szimbodlum

Jelentés

Gyarto katalogusjelzése vagy -szama

| SN | Sorozatszam
LOT Tételszam
ce€ CE-jel6lés az eurdpai orvostechnikai eszk6zokrol sz616 iranyelvnek megfelel6en
EC|REP Az Eurodpai Unié meghatalmazott képviseldje
VIGYAZAT: A szovetségi (USA-beli) torvények értelmében ezt az eszkdzt
]&ONLY csak orvos vagy mas engedéllyel rendelkez6 egészségiigyi szakember altal

vagy utasitasara lehet értékesiteni

A megadott utasitasokat be kell tartani

Figyelem vagy vigyazat

A berendezést az elektromos és elektronikus hulladékok artalmatlanitasara
vonatkozé helyi eléirasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

Gyarté

T
>
—i

Cseppallé berendezés — IPXI: A Provizio SEM Scanner haza megfelel6
védelmet nyiijt a folyadékok behatolasanak karos hatasai ellen.
(IPX1 az IEC 60529 szabvany szerint)

>3-

BF tipusu alkalmazott rész az IEC-60601-1 szabvany szerint

/.
S

SN
7z

Napfénytdl tavol tartandé

Szarazon tartandoé

@

Ne hasznilja, ha a csomagolas sériilt, és a benne 1évé miiszer torottnek,
repedezettnek tiinik, vagy nem toltédik fel és nem indul be a hasznalati
utasitasnak megfeleléen.

8

2]
2 E..
o
o

Hoémeérsékleti hatarértékek (a jelzett hatarértékek példak)

&
£

Paratartalom hatarértékek (a jelzett hatarértékek példak)

Csomag tartalma

Csak egyetlen betegen hasznalhato

STERILI

Nem steril

Bl P e,

Orvostechnikai eszko6z
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3 Provizio SEM Scanner FH és Provizio SEM Scanner S
Beallitas
3.1 Kicsomagolas és szemrevételezés

A Provizio SEM Scanner kicsomagolasa utan ellendrizze, hogy a szkenneren nincsenek-e sériilés
nyomai. Ha sérulésre utalé jeleket taldl, forduljon az ugyfélszolgalathoz. A 4. abra. abra a
becsomagolt Provizio SEM Scanner miiszert mutatja.

4. abra: Alkatrészek csomagolasa

Kovesse az intézményi iranyelveket és eljarasokat a csomagolds Ujrahasznositasaval és
artalmatlanitasaval kapcsolatban.

3.2 A miszer toltése

A Ellendrizze, hogy nincs-e idegen anyag a toltéallomas nyilasaban, miel6tt a szkennert a
toltéallomasra helyezi.

MEGJEGYZES: A Provizio SEM Scanner és/vagy a toltéallomas toltése soran a miiszer/allomés
érintésre meleg lehet. Ez teljesen normalis.
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Az els6 hasznalat el6tt toltse fel a Provizio SEM Scanner miszert legalabb négy egységnyire
(maximalis toltottség: ot egység). Kovesse az alabbi Iépéseket a szkenner feltoltéséhez:

A toltédllomashoz egy AC/DC fali
adapter (5. abra) tartozik. Az adapter
tobb regiondlis csapkonfiguraciéval
rendelkezik. Vilassza ki az
intézményének megfelelé kialakitast,
illessze be az adapter feliiletére, majd
csavarja jobbra. Egy kattanas jelzi,
hogy a csapok a helyukre rogziiltek.

Ovatosan balra forditva ellendrizze,
hogy a csapok rogziiltek-e. A csapoknak
nem szabad kijonnitik az adapterbdl.

Helyezze az adapter hengeres
csatlakozojat a toltéallomas hatuljaba.

Dugja be a halozati adaptert a
konnektorba.

Ellendrizze, hogy a toltéallomas eliilsé
részén lévé jelzéfény narancssargan
vilagit-e.

Helyezze a szkennert a toltéallomasra.

6. Ellendrizze, hogy a jelzéfény zold

szinnel villog-e. Ha a zold fény
nem villog, akkor a Provizio SEM
Scanner nem megfeleléen van a
tartoba helyezve. A narancssarga fény
hibat jelez.

A toltéallomas elhelyezésekor tigyeljen
arra, hogy az allomast Ugy helyezze el,
hogy ne lehessen konnyen levalasztani
a Provizio SEM Scanner miszert.

14/51. oldal

5. abra: AC/DC fali adapter

6. abra: A Provizio SEM Scanner
megfelel6 elhelyezkedése
a toltéallomason
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8. Amig a szkenner a toltéallomason van,
az érintoképernyd ki van kapcsolva.
A kijelzén megjelenik az adatfeltoltés
allapota és az akkumulator toltottségi
szintje (7. abra).

9. MEGJEGYZES: Amikor a toltSallomast
levalasztja az aramhalozatrdl, a jelz&fény
még egy rovid ideig vilagitani fog.
Ez teljesen normalis.

10. A betegadatok feltoltésével kapcsolatos
tovabbi informaciokeért lasd a 6.3. részt.

7. abra: A kijelz6 toltés kozben

3.3 A Provizio SEM Scanner csatlakoztatdsa intézményi vezeték nélkiili
halézatokhoz

A Provizio SEM Scanner halézathoz valé csatlakoztatasira vonatkozo utasitasokért forduljon az
intézmény informatikai osztalyahoz, valamint olvassa el a Gateway felhasznaldi kézikonyvét és a
Provizio karbantartasi képernydjének kézikonyvét.
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4 Provizio SEM Scanner FH és Provizio SEM Scanner S
miikodése
A Provizio SEM Scanner rendszer harom valtozatban kaphato:

e Provizio SEM Scanner S, kiilon megvasarolhato, egyszer hasznalatos, nem steril érzékelSvel
és csak manualis betegazonosito-beviteli lehetoséggel;

e Provizio SEM Scanner FH a szkennerbe integralt érzékelScsatlakozéval, amely mind a
betegazonositd manualis bevitelére, mind a betegazonositd vonalkédok beolvasasara
alkalmas; és

e Provizio SEM Scanner S, kilon megvasirolhatd, egyszer haszndlatos, nem steril
érzékelbvel, amely a betegazonosité manualis bevitelére és a betegazonositd vonalkodok
beolvasasara is alkalmas.

A Provizio SEM Scanner FH miiszert az érzékel6 csatlakozojan Iévé narancssarga koncentrikus
gylrik kilonboztetik meg.

A Provizio SEM Scanner S miiszert a harom aranycsatlakozoval ellatott kék érzékeld
kilonbozteti meg.

A A Provizio SEM Scanner S az egyszer hasznalatos érzékelScsatlakozo elézetes beszerelése
nélkil nem fog megfeleléen miikodni.

A szkenner két valtozata ugyanugy miikodik, ugyanazokkal az izemmoddokkal, szkennelési
modszerekkel és klinikai elemzéssel. A Provizio SEM Scanner S esetében az egyszer hasznalatos
érzékel6 beszereléséhez és eltavolitasahoz tovabbi |épések sziikségesek. Ezek a |épések a
kézikonyvben ,,csak S” jelzéssel szerepelnek.

A tisztitasi és fertotlenitési eljarasokkal kapcsolatban lasd a 7. részt.
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4.1 Legfontosabb jellemzék

Sensor Connector

@ ©

Sensor Barcode
Scanner

Screen

Action
Button

8. abra: A Provizio SEM Scanner S (balra) és a Provizio SEM Scanner FH (k6zépen)
legfontosabb jellemzdi

4.2 Legfontosabb vezérl6elemek és ikonok

A kovetkez6 tablazatban a jelen kézikonyvben és a Provizio SEM Scanner rendszerben hasznalt
vezérl6elemeket és ikonokat mutatjuk be.

3. tablazat: Fizikai vezérléelemek

Elem Név Leiras
I/ Mdiveleti gomb BE- és KIKAPCSOLJA a szkennert
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4. tablazat: Uzemmédvalaszté vezérléelemek
Elem Név Leiras
Beallitasok A beillitasi és konfiguracios képernydkre lép

e

Belép a vonalkddolvasasi funkcioba (ha van) és az

Automatikus feltoltés . e X
automatikus feltoltési izemmodba

‘ I"D(;
J N =

Manualis korlapkészités Belép a manuadlis kérlapkészitési izemmddba
{ Manualis betegazonosito Belép a manuadlis betegazonosité-beviteli modba
Képzés Belép a képzési és kutatasi izemmodba

5. tablazat: Navigacios vezérléelemek

Elem Név Leiras
. Visszatérés a kezdSlapra és uj szkennelési
Kezddlap e s
vizsgalat inditasa
/ Kovetkezé képernyo Ugras a kovetkezé képernydre
< El6z6 képernyd Ugras az el6z6 képernyére
@ Kivalasztas Testrész kivalasztasa
‘N Testrész Visszatérés a testrész kivalasztasihoz
A Testrész kivalasztasa képernyén torli az adott
‘ s testrész méréseit.
X Torlés 2 T -
. A szkennelési képernydn torli az utolsé mérés
eredményeit.
(&) |OK Beallitas/kivalasztas elfogadasa
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6. tablazat: Egyéb vezérl6k
Elem Név Leiras
Hang Belépés a hangbeillitasi képernydre
f =t -y Képzési lizemmoddban torli az aktualis
Frissités , . -y
szkenneléseket és a delta-értékeket.

7. tablazat: Akkumulator ikonjai
Elem Név Leiras
ﬁ Akkumulatorijelzé A szkenner dokkolva van, de nem toltodik.
@ | Akkumulatorjelzé Alacsony az akkumulator toltottségi szintje.
| Akkumulatorjelzé Kozepes akkumulatortoltottség
—
W | Akkumulitorielzs Kozepes akkumulatortoltottség, minimalis korlat a
_— : miszer kezdeti hasznilatahoz
W | Akkumulatorjelzé Akkumulator feltoltve

8. tablazat: Adatfeltoltés ikonjai
Elem Név Leiras
g’ Adatfeltoltés Adatfeltoltés folyamatban
|@é3 Adatfeltoltés Adatfeltoltés befejezédott
) x J
] Adatfeltoltés Adatfeltoltés sikertelen

9. tablazat: Egyéb ikonok

Elem

Név Leiras

®

Kalibraciés hiba A szkenner onkalibracioja sikertelen volt
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4.3 A Provizio SEM Scanner BEKAPCSOLASA

A

A

A

A fert6zés tovabbterjedésének megel6zése érdekében a Provizio SEM Scanner miszert a
betegen torténd hasznalat utan megfelel6en meg kell tisztitani, tovabba a dokumentumban
megadott utasitasoknak megfelel6en fertStleniteni kell.

A betegek keresztfert6z6désének megel6zése érdekében betegenként és vizsgalatonként
Uj, bontatlan, egyszer hasznalatos érzékelSt hasznaljon. Egy vizsgalat soran ugyanazzal az
érzékeldvel tobb anatomiai rész is vizsgalhatd, azonban minden egyes vizsgalathoz (Uj
érzékelSt kell hasznalni. Egy vizsgalat alatt a keresztcsont, a bal sarok és a jobb sarok
vizsgalatat értjuk ugyanazon beteg esetében.

Ne probalja megtisztitani vagy fertdtleniteni a szennyezett egyszer hasznalatos érzékel6t.

Kovesse az alabbi lépéseket a Provizio SEM Scanner barmelyik valtozataval torténd vizsgalat
megkezdésével kapcsolatban:

l.
2.

6.

Ne érintse meg az érzékeld teriiletét.

(9. abra) A szkenner inditasakor a szkenner onkalibraciot végez, és az érzékeld
megérintése érvénytelenitheti az eredményeket. Nem all fenn az aramiités vagy a szkenner
karosodasanak veszélye. Ha az érzékel6t az inditas soran megérintette, kapcsolja ki a
szkennert, majd az Ujrainditashoz kapcsolja be azt.

o)

9. abra: A Provizio SEM Scanner érzékel6je

Ha a szkenner a toltéallomason van, vegye ki a Provizio SEM Scanner miszert a
toltéallomasbol. A késziiléknek automatikusan be kell kapcsolnia. Ha a képernyé sotét,
nyomja meg és tartsa lenyomva a Mliveleti gombot ('), amig a képernyé vilagitani kezd.
Ha a szkenner nincs a toltéallomason, nyomja meg és tartsa lenyomva a Milveleti
gombot ('), amig a képernyé vilagitani kezd.

Ellendrizze, hogy a szkenneren nincsenek-e lathatd sériilések vagy éles szélek.
MEGJEGYZES: NE HASZNALJA, ha a szkenner torott, vagy barmilyen sériilést vagy éles
széleket észlel.

Sziikség esetén tisztitsa és/vagy ferttlenitse a készlléket a 7. rész szerint.

A Provizio SEM Scanner bekapcsolasa utan megjelenik a kezdéképernyé (10. abra).
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10. abra: Provizio SEM Scanner iidvozl6képernyo

A Beillitisok gomb (@) megérintésével a bedllitasi és konfiguracios képernySkre Iéphet, ahol a
felhasznalo konfiguralhatja a szkenner vezeték nélkdli és egyéb beillitasait.

A Nyelv gomb (EEEEEEEN) megnyomasaval médosithatja a nyelvet.

Néhany masodperc mulva a szkenner tovabbhalad a munkafolyamatban.

4.4 Alvé lizemméd

Inaktiv idészakok alatt a készilék az energiatakarékossig érdekében alvo lUzemmodban
elsotétiilhet. Alvo lizemmoddban a késziilék nem gy(ijt mérési adatokat, és a is képernyd kikapcsol.

Az alvo allapotban |évé szkenner a Miveleti gomb megnyomasaval hozhatd vissza aktiv
uzemmodba. Ha a vizsgalat folyamatban volt, a szkenner visszatér arra a képernydre, amelyen a
felhasznalo utoljara volt, és onnan folytatja a miiveletet.

4.5 Szerelje be az egyszer hasznalatos érzékel6t — csak S esetében

Ez a bekezdés csak a Provizio SEM Scanner S késziilékre vonatkozik.

A A betegek keresztfert6zédésének megel6zése érdekében betegenként és vizsgalatonként
Uj, bontatlan, egyszer hasznalatos érzékelSt hasznaljon. Egy vizsgalat soran ugyanazzal az
érzékeldvel tobb anatomiai rész is vizsgalhatd, azonban minden egyes vizsgalathoz (Uj
érzékelSt kell hasznalni. Egy vizsgalat alatt a keresztcsont, a bal sarok és a jobb sarok
vizsgalatat értjuk ugyanazon beteg esetében.

Megjelenik az érzékeld telepitési képernydje (11. abra), amely az egyszer hasznalatos érzékeld
telepitésére szolit fel.
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1. abra: 12. abra: Erzékel6 13. abra: Sikertelen
Erzékelé6felhelyezési kalibralasa kalibralas
képernyo

Miutan telepitette az érzékelt (4.5. rész), nyomja meg a Kovetkezé képernyd (@) gombot.
A szkenner ezutan Ujrakalibralja a telepitett érzékeldt (12. abra). Ha a szkenner kalibralasa (3. abra)
sikertelen, vegye ki az érzékeldt, és dobja ki. Prébalja meg Ujra a kalibralast egy Uj érzékeld
beszerelésével.

Ha a szkenner kalibralasa tovabbra sem sikerdl, forduljon az ugyfélszolgalathoz.

4.5.1 Erzékeld telepitése

& A betegek keresztfert6zédésének megel6zése érdekében betegenként és vizsgalatonként
Uj, bontatlan, egyszer hasznalatos érzékelSt hasznaljon. Egy vizsgalat soran ugyanazzal az
érzékeldvel tobb anatomiai rész is vizsgalhatd, azonban minden egyes vizsgalathoz (Uj
érzékelSt kell hasznalni. Egy vizsgalat alatt a keresztcsont, a bal sarok és a jobb sarok
vizsgalatat értjiik ugyanazon beteg esetében.

A Ne probalja megtisztitani vagy fertdtleniteni a szennyezett egyszer hasznalatos érzékelét.

Az egyszer hasznilatos érzékelSt tisztan, nem sterilen, egyenként lezart tasakban szallitjuk.
Annak ellenére, hogy nem steril, Ugyeljen arra, hogy ne szennyezze be feleslegesen az érzékelot.

Vegye ki az érzékelot a tasakbol, és helyezze az érzékel6t a Provizio SEM Scanner csatlakozojara
(14. abra). Az érzékelon van egy bevagas és egy megfeleld fiil a szkenner csatlakozojan, amely
segiti az érzékel6 beallitasat. Hallani és érezni fog egy kattanast, amikor az érzékel6 megfeleléen
illeszkedik a csatlakozoéra. Az egyszer hasznalatos érzékel6 beszereléséhez vagy eltavolitasahoz
nincs szikség tulzott erdre, mivel az eszkozt ugy tervezték, hogy az eljaras egyszerl legyen,
ugyanakkor a beszerelés utan biztonsagos csatlakozast biztositson.
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14. abra: Az egyszer hasznalatos érzékel6 beszerelése

Miutan az érzékelSt beszerelte a fent leirtak szerint, nyomja meg a Kovetkezd képernys (@)
gombot a tovabblépéshez.

4.6 Uzemméd kivalasztasa

A sikeres kalibralas utan a Provizio SEM Scanner harom lehetséges munkafolyamatot tesz lehetové
(15. abra):

I.

Ha megnyomja a Vonalkéd gombot (@), azzal a
teljes adatfeltoltési lzemmoddba 1ép. Ezt az
uzemmodot akkor haszndlja, ha a beteg vonalkédos
karszalaggal rendelkezik, és a Gateway-szoftver az
intézmények wifihalozatara telepitve van.

A Manualis kérlapkészitési gomb megnyomasa (@)
a manudlis uUzemmodot hajtja végre. Ez az
uzemmod akkor alkalmazhato, ha a beteg nem
rendelkezik vonalkédos karszalaggal, vagy az
intézményben nincs telepitve a Gateway-szoftver.

A bal als6 sarokban taldlhaté Képzés gomb (")
megnyomasaval a képzési és kutatasi tesztiizemmod
lép életbe.

A jobb alsé sarokban talalhaté Manudlis betega-
zonosité gomb (@) megnyomasaval a felhasznalé
manudlisan adhatja meg a betegazonositot.
A betegazonositd megadasa utan a rendszer a
Testrész kivalasztasa képernyore lép.

23/51. oldal
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Megjegyzés: A bal also sarokban taldlhatd Képzés gomb (* ') megnyomasaval a képzési és kutatasi
tesztizemmod |ép életbe.

Valamennyi iizemmédban a Kezd8lap ikon (@) megérintésével visszatérhet az Erzékeld telepitése
képernyére (csak Provizio SEM Scanner S esetében, 4.5. rész) vagy az Uzemmod kivalasztasa
képernydre (csak Provizio SEM Scanner esetében); ezzel kezdetét veszi egy Uj betegvizsgalat.

4.6.1 Automatikus feltoltési iizemmoéd

Az automatikus feltoltési modba valo belépéskor, ha a leolvasé nem rendelkezik vonalkodolvasoval,
a Manudlis betegazonosité-beviteli képernyd (4.6.4. rész) jelenik meg. Ennek segitségével adhatja
meg a beteg azonositojat.

Ha a szkenner vonalkédolvaséval rendelkezik, a kijelz6n megjelenik/megjelennek a vonalkodolvaso
képernyo(k) (16. abra). A vonalkédolvasé mind az 1D, mind a 2D vonalkédokat elfogadia.

o ®

16. abra: Vonalkoédolvasasi képerny6

Nyomja meg a Vonalkéd gombot (@) a szkenner aktivalisahoz. A zold fény segitségével iranyitsa
a leolvasét a vonalkédra (17. abra).
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17. abra: Betegazonosit6 szkennelése

Miutan a szkenner azonositotta a vonalkddot, megjelenik a Testrész kivalasztasa képernyd
(4.7. rész).

Ha a vonalkédot nem sikeril azonositani, akkor préobalkozzon Ujbol a szkenner athelyezésével, a
vonalkéd jobb megvilagitasaval vagy a beteg egy masik vonalkéddjanak beolvasasaval.

Ha a vonalkédot nem lehet beolvasni, a jobb alsé sarokban talalhaté Manudlis betegazonositd
gomb (@) megnyomasaval manudlisan megadhatja a betegazonositot. (4.6.4. rész)
A betegazonositdo megadasa utan a rendszer a Testrész kivalasztasa képernyore |ép.

4.6.2 Manuadlis kérlapkészitési iizemmod

A manualis korlapkészitési izemmaodba valo belépéskor a Testrész kivalasztasa képernyé jelenik
meg (4.7. rész).

MEGJEGYZES: Ebben az iizemmédban a betegadatok még akkor sem lesznek elmentve a
szkennerben, illetve feltoltve sem, ha a szkenner Ugy van konfiguralva, hogy csatlakozzon egy
Gateway-kiszolgalohoz.

MEGJEGYZES: Az egyes SEM- és a SEMA-értékeket be kell jegyezni a beteg fizikai vagy
elektronikus korlapjaba az intézménye szabalyzatanak és eljarasainak megfeleléen.

4.6.3 Képzési iizemmod

A képzési izemmodba Iépve megjelenik a képzési izemmdd képernydje (18. abra).
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18. abra: Képzési lizemmaod képernydje
Szkennelje az egyes testrészeket a kivant modon az 5. bekezdés szerint.
Erintse meg a Frissités ikont (&) az aktualis adatok torléséhez és egy (j szkennelés megkezdéséhez.

A Kezd8lap ikon (@) megérintésével visszatérhet az Erzékeléfelhelyezési képernydre
(csak Provizio SEM Scanner S esetében, 4.5. rész) vagy az Uzemmod kivalasztasa képernyére
(csak Provizio SEM Scanner esetében); ezzel kezdetét veszi egy Uj betegvizsgalat.

MEGJEGYZES: Ebben az iizemmédban a betegadatok még akkor sem lesznek elmentve a
szkennerben, illetve feltoltve sem, ha a szkenner Ugy van konfiguralva, hogy csatlakozzon egy
Gateway-kiszolgalohoz.

MEGJEGYZES: Az egyes SEM- és a SEMA-értékeket be kell jegyezni a beteg fizikai vagy
elektronikus korlapjaba az intézménye szabalyzatanak és eljarasainak megfeleléen.

4.6.4 Betegazonosité manudlis megadasa

(19. abra) Megjelenik a képernyé a betegazonositd kézi megadasahoz.
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Enter code:

19. abra: Betegazonosité6 manualis megadasa képernyd
Adja meg a beteg altal viselt vagy a korlapjan talalhaté vonalkddos azonosito osszes karakterét.
A hibakat a torlés gombbal (<) torolheti.
A szamok eléréséhez nyomja meg a szamgombot (#).
Ha végzett, nyomja meg az OK gombot (Ok) a testrész kivalasztasahoz.

Ha el akarja hagyni a manualis azonosité beirasat és elolrdl szeretné kezdeni, nyomja meg a vissza
gombot (Back).

4.7 Testrész kivalasztasa

Vonalkédolvasasi és Manualis korlapkészitési izemmodban a Testrész kivalasztasa képernyo
jelenik meg (20. abra). Ez a képernyd lehetdvé teszi a keresztcsont, a bal sarok és a jobb sarok
vizsgalatat, valamint az egyes teriletek végsé SEMA-értékeinek megjelenitését.

Erintse meg a Kivalasztas (@) ikont a vizsgalni kivant testrész felett. A testrészeket klinikai
megitélés alapjan tetszdleges sorrendben lehet vizsgalni vagy ki is lehet hagyni.

Miutin egy testrészre vonatkozdan elvégzett egy sor SEM-mérést, a Kivalasztis (@) ikon

megvaltozik, és megjeleniti az adott teriiletre vonatkozéan mért SEMA-értéket (2°®). Az egyes
testteriiletek SEMA-értékei torolhetdk a SEMA-érték melletti Torlés ikon (@) megérintésével.
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4) 123456789123 =

20. abra: Testrész kivalasztasa képernyo

A Kezd8lap ikon (@) megérintésével visszatérhet az Erzékeléfelhelyezési képernydre
(csak Provizio SEM Scanner S esetében, 4.5. rész) vagy az Uzemmod kivalasztasa képernydre
(csak Provizio SEM Scanner esetében); ezzel kezdetét veszi egy Uj betegvizsgalat.
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5 Mérések elvégzése

5.1 Altalanos informaciok

& NE hasznalja a Provizio SEM Scanner miiszereket felsértett vagy mas modon sériilt boron.

& A fert6zés tovabbterjedésének megel6zése érdekében a Provizio SEM Scanner miszert a
betegen torténd hasznalat utan megfeleléen meg kell tisztitani, tovabba a dokumentumban
megadott utasitasoknak megfelel6en fertStleniteni kell.

& A betegek keresztfert6zédésének megel6zése érdekében betegenként és vizsgalatonként
Uj, bontatlan, egyszer hasznalatos érzékelSt hasznaljon. Egy vizsgalat soran ugyanazzal az
érzékeldvel tobb anatomiai rész is vizsgalhatd, azonban minden egyes vizsgalathoz (Uj

érzékelot kell hasznalni.

& Ne probalja megtisztitani vagy fertdtleniteni a szennyezett egyszer hasznalatos érzékel6t.

Az egy adott anatomiai részen mért 0,6-es vagy annal nagyobb SEMA-érték a felfekvések/fekélyek
fokozott kockazatara utal.

A mérési képerny6 altalanos elrendezése itt lathato: 21. dbra.

W) 123456789123 =

Left Heel
0000

21. abra: Mérési képernyé (bal sarok)

A fels6é szam a beolvasott betegazonosité/vonalkdd, ha vonalkédos lizemmaodban van. Manualis
korlapkészitési izemmodban a ,,Nincs betegazonosito” felirat jelenik meg. Képzés lizemmaodban
ez a rész lres.
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Ez alatt a Vonalkddos és Manualis korlapkészitési izemmoddban a kivalasztott testrészt jelenik
meg. Képzés izemmodban ez a rész lres.

Ezutan kovetkeznek az elvégzett vizsgalatok szamanak mutatoi. Az lires korok azt jelzik, hogy a
vizsgalat még nem tortént meg, mig a teli korok azt, hogy a vizsgalat megtortént. A keresztcsont
testrészen kezdetben hat iires kor van feltiintetve. A sarkaknal kezdetben négy Ures kor lathato.
Képzési izemmodban kezdetben nem jelennek meg tires korok, de a mérések soran teli korok
jelzik, hogy hany mérés tortént. Kilenc (9) mérés utan minden tovabbi mérés ,,plusz” (+) jelként
jelenik meg, jelezve, hogy kilencnél tobb mérés tortént.

A bal oldalt lathaté nagy kér (@) a SEMA. Kezdetben ez igy jelenik meg: ,,-.-”. Harom vagy tobb
mérés elvégzése utan megjelenik a SEMA értéke.

A 0,6-nél kisebb SEMA zold szinl. A 0,6-es vagy annal nagyobb SEMA narancssarga szinnel jelzi a
felfekvés/fekély fokozott kockazatat.

A jobb oldalt lathato kisebb kor (@) az aktualis SEM-mérés értékét mutatja. Ez a mérés a Torlés
ikon (®) megérintésével tordlhetd. Ezutan latni fogja, hogy a mérési iires/teli korok szama ennek
megfeleléen valtozik.

A képernyé jobb alsé sarkaban a Vonalkédolvasas vagy a Manualis kérlapkészités tizemmaodban
az Eléz8 képernyd gomb (@) visszavezeti Ont a Testrész kivalasztasa képernydre. Képzés
lizemmodban a Frissités ikon (@) lathaté az aktualis adatok torléséhez és egy Uj vizsgilat
megkezdéséhez.

Gy6z6djon meg rola, hogy minden nedvességet vagy anyagot eltavolitottak a vizsgalt bérfelszinrdl.
Ugyeljen arra, hogy az érzékeld a paciens bSréhez simuljon a vizsgalandé teriileten.
Folyamatosan novelje a teruletre gyakorolt nyomast, amig a vizsgalat be nem indul.

A szkenner villogni fog és hangjelzést ad, amikor a mérés megtorténik. A hangjelzés utan vegye le
a szkennert a bérrol.

5.2 Mérések elvégzése a keresztcsontnadl

Gy6z6djon meg rola, hogy minden nedvességet vagy anyagot eltavolitottak a vizsgalt bérfelszinrdl.
Ugyeljen arra, hogy az érzékeld a paciens béréhez simuljon a vizsgalandé teriileten.
Folyamatosan novelje a terlletre gyakorolt nyomast, amig a vizsgalat el nem indul.

A szkenner villogni fog és hangjelzést ad, amikor a mérés megtorténik. A hangjelzés utan vegye le
a szkennert a bérrol.
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A keresztcsont esetében legaldbb hat (6) SEM-érték mérése ajanlott. Ezeket a csontos
kiemelkedés koriili iranyitott mozgassal végezzuk, hogy azonositsuk az egészségesebb szoveteket
és a csontos kiemelkedés kordli egyéb sériilt teruleteket. A Provizio SEM Scanner szkenneléshez
ajanlott pozicidit a keresztcsont értékeléséhez az alabbiakban mutatjuk be alabb (22. dbra).

22. abra: Ajanlott keresztcsontmeérési helyek

I. Kiindulasi pont: az |. hely a keresztcsont farizomrészei felett, az S3-as keresztcsonti csigolya
kordil van.

2. A 2-6. helyek az | .-t6l nézve egymas mellett helyezkednek el. A kiilonbozé tavolsagok miatti
eltérések a beteg elhelyezkedése és az 5. és 6. helyen torténé méréseket kizard korlatozasok
miatt alakulhatnak ki.

3. A 3. nem lehet a keresztcsont Sl-es csigolyajanal magasabban.

5.3 Mérések végzése mindkét saroknal

Gy6z6djon meg rola, hogy minden nedvességet vagy anyagot eltavolitottak a vizsgalt borfelszinrdl.
Ugyeljen arra, hogy az érzékeld a paciens béréhez simuljon a vizsgalandé teriileten.
Folyamatosan novelje a terlletre gyakorolt nyomast, amig a vizsgalat el nem indul.

A szkenner villogni fog és hangjelzést ad, amikor a mérés megtorténik. A hangjelzés utan vegye le
a szkennert a bérrdl.

A sarok vizsgalatahoz legalabb négy (4) mérés ajanlott. A méréseket a csontos kiemelkedés kordiili
iranyitott mozgassal végzik, hogy azonositsak az egészségesebb szoveteket és a csontos
kiemelkedés korili egyéb sériilt teruleteket. A Provizio SEM Scanner szkenneléshez ajanlott
pozicioit a bal sarok értékeléséhez az alabbiakban mutatjuk be alabb (23. abra).
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I: A sarok hdtsé része a sarokcsont koriil. Ne helyezze | 2: A sarok laterdlis része. A laterdlis oldal a kisujj
a Provizio SEM Scanner miiszert az Achilles-inra. (6tadik labujj) oldaldval megegyezé oldal. Ne helyezze a
Provizio SEM Scanner miiszert a laterdlis bokacsontra.

{

2
‘Q

3: A sarok medidlis oldala. A medidlis oldal az az oldal, | 4: Sarokpdrna (a sarok talpa) a sarok hatsé szélétdl.
amelyiken a nagylabujj (elsé labujj) van. Ne helyezze a
Provizio SEM Scanner miiszert a medidlis bokacsontra.

23. abra: Ajanlott sarokmeérési helyek

I. Az I. hely a bal saroknal kezdédik.
2. A 2-4. helyek az |.-tdl oldalra helyezkednek el.
3. Ha az egyik mérési helyen bérkeményedés van, ott ne végezzen mérést.
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6 A vizsgalat befejezése

6.1 Tavolitsa el az egyszer hasznalatos érzékelot — csak S esetében

Ez a bekezdés csak a Provizio SEM Scanner S késziilékre vonatkozik.

A A betegek keresztfert6z6désének megel6zése érdekében betegenként és vizsgalatonként
Uj, bontatlan, egyszer hasznalatos érzékelSt hasznaljon. Egy vizsgalat soran ugyanazzal az
érzékeldvel tobb anatomiai rész is vizsgalhatd, azonban minden egyes vizsgalathoz (Uj
érzékelSt kell hasznalni. Egy vizsgalat alatt a bal sarok és a jobb sarok vizsgalatat értjik
ugyanazon beteg esetében.

Az érzékeld eltavolitasa a beszereléshez képest forditott sorrendben torténik. Fogja meg erdsen a
szkennert az egyik kezével, és oOvatosan hlzza ki az érzékelot a csatlakozobdl. Az egyszer
hasznalatos érzékel6 beszereléséhez vagy eltavolitasahoz nincs sziikség tulzott erdre, mivel a
késziiléket Ugy tervezték, hogy a folyamat egyszer( legyen. Az érzékel6 eltavolitasa a beszereléshez
képest forditott sorrendben torténik. Egy forgopantszer(i mozdulattal kell elvégezni. Fogja meg
erésen az egyik kezével a szkennert, és 6vatosan hlzza ki az érzékel6t az érzékelScsatlakozébol.

Kovesse az intézményi iranyelveket és eljarasokat az érzékelé Ujrahasznositasaval és
artalmatlanitasaval kapcsolatban.

6.2 Tisztitas és fertotlenités

Tisztitsa meg és sziikség esetén fertdtlenitse a szkennert a 7. részben leirtak szerint.

A A fert6zés tovabbterjedésének megel6zése érdekében a Provizio SEM Scanner miszert a
betegen torténd hasznalat utan megfelel6en meg kell tisztitani, tovabba a dokumentumban
megadott utasitasoknak megfelel6en fertétleniteni kell.

A A betegek keresztfert6z6désének megel6zése érdekében betegenként és vizsgalatonként
Uj, bontatlan, egyszer hasznalatos érzékelSt hasznaljon. Egy vizsgalat soran ugyanazzal az
érzékeldvel tobb anatomiai rész is vizsgalhatd, azonban minden egyes vizsgalathoz (Uj
érzékeldt kell hasznalni.

A Ne probalja megtisztitani vagy fertdtleniteni a szennyezett egyszer hasznalatos érzékelét.

6.3 Adatfeltoltés

A Ellendrizze, hogy nincs-e idegen anyag a toltéallomas nyilasaban, miel6tt a Provizio SEM
Scanner miszert a toltéallomasra helyezi.
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Miutan a szkennert a toltéallomasra helyezi, az toltési izemmodba kapcesol, és vezeték nélkiili
kommunikaciot kezdeményez a konfiguralt vezeték nélkuli halozattal, majd csatlakozik a Gateway-
kiszolgalohoz. Minden kommunikacio titkositott és biztonsagos.

Miutan a szkenner csatlakozott a Gateway-kiszolgalohoz, az Osszes tarolt munkamenet adatai
feltoltédnek a Gateway-kiszolgalora, majd torlédnek a Provizio SEM Scanner miszerrdl. Bizonyos
esetekben eléfordult, hogy az adatok nem toltédtek fel automatikusan, ez dltalaban azért torténik,
mert a létesitmény wifihdlozata nem indult el — egy piros X jelenik meg, mely esetben:

e Probilja meg egyszerlien eltavolitani és visszahelyezni a miszert a toltéallomasra,
amennyiben a probléma tovabbra is fennall.

o Ellendrizze, hogy vannak-e ismert wifiproblémak a létesitményben, ha nincsenek:

e Forduljon a problémaval a létesitmény informatikai osztalydhoz — 6k hozzaférnek ahhoz
az Utmutatohoz, amellyel dekodolhatjak a hibat, és megtaldlhatjak a megoldast.

Ha az adatatvitel kozben megszakad a kapcsolat, a szkenner a kovetkezé alkalommal, amikor a
toltére helyezi, Ujra elkildi a megszakadt feltoltés el nem kiildott adatait.

6.4 Szkenner KIKAPCSOLASA

A szkenner kikapcsolhaté a Miiveleti gomb megnyomasaval és nyomva tartasaval.

Kikapcsolas, majd bekapcsolas utan a szkenner Ujraindul, és Uj betegvizsgalatot kezd.
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7 Tisztitas és fertotlenités
& Ne haszndlja Ujra az egyszer hasznalatos érzékelSket tobb betegnél vagy tobb vizsgalatnal.

A A fert6zés tovabbterjedésének megel6zése érdekében a Provizio SEM Scanner miszert a
betegnél torténd hasznalat utan megfeleléen meg kell tisztitani, tovabba a hasznalati
utasitasban megadott utasitasoknak megfelel6en fertétleniteni kell.

A A betegek keresztfert6z6désének megel6zése érdekében betegenként és vizsgalatonként
Uj, bontatlan, egyszer hasznalatos érzékelSt hasznaljon. Egy vizsgalat soran ugyanazzal az
érzékeldvel tobb anatomiai rész is vizsgalhatd, azonban minden egyes vizsgalathoz (Uj
érzékelot kell hasznalni.

A Ha a miszer szennyezett fellletekkel érintkezik (példaul ha leesik a foldre), meg kell azt
tisztitani és fertotleniteni kell, mielott a beteg Ujabb mérési eredményét leolvasna.

A Ne meritse vizbe a Provizio SEM Scanner miiszert. A vizbe merités karosithatja a
szkennert, és akadalyozhatja annak normalis miikodését.

1.1 Tisztitas és fertotlenités attekintése

A Bruin Biometrics LLC azt javasolja, hogy a Provizio SEM Scanner miszert a betegek vizsgalatai
kozott kézzel tisztitsa és fertotlenitse az alabbi utasitasokban leirt, nem dorzsolé hatasu, US EPA
regisztralt tisztitd- és fertStlenitékenddk hasznalataval. A Provizio SEM Scanner soha nem
érintkezhet a Garancia és Felel6sségkorlatozas szakaszban felsorolt vegyi anyagokkal. Ezen szerek
hasznalata esetén a termékgarancia érvényét veszti, és a szkenner karosodhat.

A Provizio SEM Scanner miiszert kozepes erdsségli vegyi anyagokat tartalmazo, nem dorzsold hatasu
tisztitd- és fertotlenitokenddkkel kell megtisztitani és fertStleniteni. A tisztitas és a fertStlenités
egymast koveté folyamatok. A Bruin Biometrics LLC a kozepes kockazati szintli miszerek
tisztitasara és fertStlenitésére vonatkozd kovetelmények teljesitése érdekében kiprobalta a mindkét
folyamat elvégzésére tervezett (tisztitdszeres és kémiai fertotlenitoszeres) torldkenddket.

A szkenner teljes szerkezete biztonsagosan tisztithato és fertétlenithetd, beleértve az érzékeld
csatlakozojat (csak a Provizio SEM Scanner S esetében) és az érzékel6t (csak a Provizio SEM
Scanner FH esetében).

Az egyszer hasznalatos érzékel6ket a beteggel érintkezé anyagokra vonatkozo intézményi
iranyelvek és eljarasok szerint kell artalmatlanitani.

A gyarto utasitasai szerint tavolitsa el a tisztito- vagy fertotlenitszereket.

A legtobb egészségligyben hasznilatos torlokendd, példaul a Metrex Research dltal gyartott
CaviWipe™, tisztitasra és fertStlenitésre egyarant alkalmas. A CaviWipe™ torlékendot a Bruin
Biometrics LLC tesztelte.
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7.2 Szkenner tisztitasara vonatkozé utasitasok

A Provizio SEM Scanner tisztitdsat nem dorzsolé hatasu tisztitokendokkel és olyan
tisztitoszerekkel kell elvégezni, mint az izopropil-alkohol vagy egyéb kimélo tisztitoszerek.

(1) A friss torlékendét ellendrizze, hogy nedves-e.

(2) Alaposan torolje at a Provizio SEM Scanner minden feliiletét 45 masodpercig,
hogy eltavolitsa a szennyezédéseket és maradvanyokat a SEM Scannerrdl, lasd 26. abra és
27. abra: . Folytassa a torlést egészen 45 masodpercen keresztil, még akkor is, ha nincs
lathato szennyezddés vagy maradvany a feltleten. Ne hasznadlja Gjra a kendoket.

25. abra: A Scanner eliilsé

24. abra: A Scanner oldalainak és R L
részének tisztitasa

hatuljanak tisztitasa

(3) Vegyen ki egy friss torlokendot az adagolobdl, és ellendrizze, hogy a torlokends nedves-e.
Alaposan torolje at a szkenner minden feliiletét legalabb 30 masodpercen keresztiil, hogy
eltavolitsa a maradék lathatd szennyezddést. Folytassa a torlést egészen 30 masodpercen
keresztiil, még akkor is, ha nincs lathatd szennyezédés vagy maradvany a feliileten. A miiszer
feluletét teljesen be kell vonni a torlékendé oldataval. Ne hasznalja Gjra a kenddket.

(4) Vegyen ki egy friss torl6kendot az adagolobdl, és ellendrizze, hogy nedves-e. Alaposan
torolje at a Provizio SEM Scanner minden felliletét legalabb 30 masodpercen keresztiil.
Folytassa a torlést egészen 30 masodpercen keresztiil, még akkor is, ha nincs lathato
szennyez6dés vagy maradvany a feliileten. A miszer feliiletét teljesen be kell vonni a
torlékendd oldataval. Ne hasznalja djra a kenddket.

(5) A hasznalt torlékendé(ke)t a torlokendd gyartdjanak utasitdsai szerint artalmatlanitsa.

Ha nincsenek utasitasok, javasoljuk, hogy a hasznalt torlokendS(ke)t egészségligyi
hulladékként artalmatlanitsa; ne hizza le a WC-n.
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1.3 Szkenner fertotlenitésére vonatkozé utasitasok

A Provizio SEM Scanner kiilsé feliileteinek megfelelé fertStlenitéséhez haszndlja a Metrex
Research CaviWipe™ torlékenddjét; kovesse az alabbi lépéseket. A késziilék tisztitasa és
fertotlenitése soran ajanlott keszty(it és kotényt viselni. Kérjlk, olvassa el a CaviWipe™ cimkéjén
taldlhaté haszndlati utasitasokat az ovintézkedések és haszndlati Utmutatdk teljes listajaért:
a gyartok ezt rendszeresen frissitik.

Ha mas torlékenddket szeretne haszndlni, valasszon nem dorzsolé hatasu, kozepes erdsségi
tisztitd és fertStlenitd torlékenddket. A felhaszniloknak be kell tartaniuk a torlékendd
gyartdjanak tisztitasi és fertStlenitési utasitasait. A kivalasztott torlékendé nem tartalmazhatja a
Garancia és Felelosségkorlatozas szakaszban felsorolt vegyi anyagok egyikét sem.

7.3.1 Fertétlenitési Iépések a CaviWipe hasznalataval

Megjegyzés: Amikor a Provizio SEM Scanner miiszert a térlékendével attorli, a tisztito- és fertdtlenitészert
a szkennerre viszi fel.

A fertétlenités megkezdése el6tt elészor tisztitsa meg a szkennert a fent leirtak szerint.

(1) Vegyen ki egy friss CaviWipe™ torlékendét az adagolobdl, és ellendrizze, hogy a
torlékendS nedves-e.

(2) Alaposan torolje at sz osszes fellletet 45 masodpercen keresztil, hogy eltavolitsa a
szennyez&déseket és maradvanyokat a szkennerrdl, lasd 26. abra és 27. dbra: . Folytassa a
torlést egészen 45 masodpercen keresztiil, még akkor is, ha nincs lathatd szennyezédés
vagy maradvany a feliileten. Ne hasznalja Ujra a kenddket.

26. abra: A Scanner oldalainak és
hatuljanak fertétlenitése 27. abra: A Scanner eliils6
részének fertétlenitése

(3) Vegyen ki egy friss torlékendot az adagolobdl, és ellendrizze, hogy a torlékendd nedves-e.
Alaposan torolje at a szkenner minden feliletét legalabb 30 masodpercen keresztiil, hogy
eltavolitsa a maradék lathatd szennyezddést. Folytassa a torlést egészen 30 masodpercen
keresztul, még akkor is, ha nincs lathatd szennyezddés vagy maradvany a fellileten. A szkenner
feliiletét teljesen be kell vonni a torldkendd oldataval. Ne hasznalja djra a kenddket.
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(4) Vegyen ki egy friss torlékendot az adagolobdl, és ellendrizze, hogy nedves-e. Alaposan
torolje at a szkenner minden feluletét legalabb 30 masodpercen keresztil. Folytassa a
torlést egészen 30 masodpercen keresztil, még akkor is, ha nincs lathatd szennyezédés
vagy maradvany a felileten. A miszer feluletét teljesen be kell vonni a torlokendd
oldataval. Ne hasznidlja Ujra a kenddket.

(5) A hasznilt torlékendé(ke)t a torlokendd gyartdjanak utasitdsai szerint artalmatlanitsa.
Ha nincsenek utasitasok, javasoljuk, hogy a hasznalt torlékendd(ke)t egészséglgyi
hulladékként artalmatlanitsa; ne hizza le a WC-n.

A masodik lépés a fertétlenités:
(6) A tisztitas |-5. [épéseinek elvégzése utan ismételje meg ezeket a Iépéseket a fertStlenitéshez.

(7) Helyezze a megtisztitott szkennert aszeptikus vagy fertétlenitett feliiletre legalabb 2 percig
a torlés utan, hogy megfeleléen fertStlenitse a szkennert, mieldtt visszahelyezné azt a
toltoallomasra vagy mielStt egy masik betegen hasznalna.

> Megjegyzés: Ne helyezze a szkennert az érzékelSvel lefelé piszkos feliiletre.
Ez ,,0sszepiszkolja” a mar megtisztitott szkennert.

» A legmagasabb szint( fertStlenités érdekében a CaviWipe™ cimke utasitasai szerint a
fertotlenités soran a fellletnek 3 percig folyamatosan érintkeznie kell a vegyszerrel.
A feluleteknek 3 percig szemmel lathatoan nedvesnek kell lennitk.

» Nem sziikséges a szkennert folyamatosan torolni.

» Ha még tobb torlékendbkre van sziikség a felliletek nedvesen tartasahoz, torolje at a
szkennert egy friss torlékenddvel. Ne hasznaljon djra kenddket.

(8) MielStt egy betegen haszndlna a szkennert, hagyja, hogy a tisztitas és fertStlenités utan
teljesen megszaradjon.

A Metrex CaviWipe EPA Master Label (2018. augusztusi kiadas) szerint ,,az ismétl6dd érintkezés
enyhe irritaciot okozhat”, és ha a felhasznalé érintkezésbe keriil a fertétlenitészerrel, akkor
,,szappannal és vizzel mosson le minden érintkezésbe keriilt és a vegyszernek kitett teruletet”.

A torlékenddk felhasznaloi kozvetleniil érintkezhetnek a nedves folyékony fertStlenité oldattal.
A torlokendé felhasznaloja tobbféle modon is érintkezhet a nedves folyadékkal, tobbek kozott
érintés, froccsenés és cseppek Utjan. A felhasznalonak keszty(it és kotényt kell viselnie, és ha nem,
akkor ajanlatos kezet mosni.

7.4 A toltédallomas tisztitasa

A toltéallomast altaldban tiszta irodai kornyezetben vagy tiszta és fertdtlenitett Provizio SEM
Scannerrel felszerelt munkaallomason kell elhelyezni, és csak szlikség esetén szabad tisztitani.

Kovesse a fenti tisztitasi és fertStlenitési utasitasokat az alaposabb tisztitashoz, ha a rendszer
véletleniil beszennyezédott vagy bepiszkolodott.
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8 Klinikai elemzés

A Provizio SEM Scanner miszerrel késziilt felvételek klinikai elemzése az egyes vizsgalt anatomiai
részeken elvégzett, az 5. bekezdésben leirt mérések osszegylijtésével kezdédik. A mérési sorozat
osszegyljtése utan megjelenik a SEMA-érték.

Az egy adott anatomiai részen mért 0,6-es vagy annal nagyobb SEMA-érték a felfekvések/fekélyek
fokozott kockazatara utal.

A SEMA-értéket a szabvanyos ellatas és a klinikai értékelés mas mérdszamaival egyiitt kell
figyelembe venni.

A A felfekvések/fekélyek kialakulasanak kockazatdit a szokasos ellatasi szabvanyok
betartasdval kell csokkenteni. A Provizio SEM Scanner miszerek leolvasasai
felhasznalhatok egy nagyobb mértékli beavatkozas tamogatasara, de soha nem
szolgalhatnak a beavatkozas mértéke csokkentésének alapjaul.

8.1 A SEM Scanner Delta (A) értékeinek szarmaztatdsa

A Provizio SEM Scanner mérési technoldgidja megegyezik a SEM Scanner 200 mérési
technoldgiajaval, és a SEM Scanner 200 klinikai értékelési eredményei a Provizio SEM Scanner
rendszerre is alkalmazhatok.

Klinikai vizsgalat (SEM200-008 vagy ,,008”) (Hivatkozas: Okonkwo H. et al. (2020). Vak klinikai
vizsgalat egy subepidermalis nedvesség-biokapacitaist mérd eszkozzel a felfekvések korai
felismerésére. Wound Repair and Reg.) 182 vizsgalati alany 437 anatémiai részrol szarmazo
eredményeit hasznaltak fel a SEMA-értékek klinikai validitasanak megallapitasahoz. A 008-as
klinikai vizsgalat egy prospektiv, vak vizsgalat volt, amely a SEM Scanner miiszert a jelenlegi
szabvanyos ellatasi modszerrel, a vizualis borvizsgalattal (VSA) hasonlitotta ossze a sarkon vagy a
keresztcsonton kialakulo felfekvések/fekélyek fokozott kockazatanak kitett betegek azonositasa
érdekében. A Provizio SEM Scanner a beteg bérére helyezett elektroda alatt 1évé bor és szovetek
elektromos kapacitasat értékeli. A VSA az (l. stadiumi és azon tuli) felfekvések/fekélyek
azonositasara torekszik, amint azok a bér szintjén lathatova valnak.

8.1.1 SEM200-008 - Vizsgdlati populécié

A 008-as vizsgalatban 12 kiilénbozd klinikai vizsgaléhely vett részt az Egyesiilt Allamokban és az
Egyesult Kiralysagban. Mindegyiknek sajat vizsgalatvezetdje volt. A 008-as vizsgalatban részt vevo
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alanyok a felfekvési fekélyek megel6zésére és kezelésére iranyuld szabvanyos ellatasi
beavatkozasokban részeslltek. Ezek az alanyok kilonbozé mértékben voltak kitéve a
felfekvések/fekélyek kialakulasi kockazatanak (a jelenlegi kockazatértékelési modszerek szerint),
ezért beavatkozasokra kertdilt sor.

A vizsgilati terv felvételi kritériumai szerint ezek a betegek akkor mindsiiltek
,veszélyeztetettnek”, ha megfeleltek az alabbi kritériumok egyikének:

o Felfekvések/fekély kockazati pontszam — Braden < |15; Waterlow 2 10; vagy Norton < 18;

e Gyenge mozgasképesség; pl. Braden mobilitasi részpontszam <2; Waterlow mobilitasi
részpontszam >2; Norton mobilitasi részpontszam <2; vagy gyenge mozgasképesség a
klinikai megitélés szerint (székhez vagy agyhoz kotott);

e Rossz taplilkozas; pl. Braden taplalkozasi részpontszam <2; Waterlow taplalkozasi
részpontszam >2; vagy a rossz taplalkozas egyéb mutatoja; és/vagy

e Legalabb 4 6ran at tartd, mozgasképtelenséggel és helyzetvaltoztatasra valo képtelenséggel
jard orvosi beavatkozas (pl. mitét, rontgen stb.).

Szaznyolcvankét (182) alany kertilt a kezelési szandék szerinti (ITT) listara. Ezek kozil 170-et vontak
be az érzékenységi és specifikacios szamitasokba, és 36 alanynal 48 felfekvési fekély alakult ki.

Az alanyok felvétele tobbféle tipusu tanulmanyi intézményben tortént:

Ortopédiai sériilés: 14% (n = 26 alany)
Orvosi mitét: 27% (n = 50 alany)
Hosszu tava apolas: 32% (n = 58 alany)
ICU: 9% (n = 17 alany)

Rehabilitacié: 4% (n = 7 alany)
Neurolégiai ellatas: 8% (n = 15 alany)
Egyéb/Vegyes: 5% (n = 9 alany)

Nouhwpn =

8.1.2 SEM200-008 — Eredmények

A 10. tablazat és |I. tablazat érzékenységi és specifikacidés adatai alapjan lathato, hogy a SEM
Scanner 200 hogyan hasonlithatd ossze a vizudlis bérvizsgalattal a sarkon vagy a keresztcsonton
kialakuld felfekvések/fekélyek kockazatanak kitett betegek azonositasaban.
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10. tablazat: Végs6 eredmények az egyes anatémiai részekre vonatkozéan

Osszes beteg az ITT-
populaciéban (182) / Osszes | Lathato felfekvési fekély
anatomiai rész (437)

Nem lathato
felfekvési fekély

SEMA 2 0,6 42 261

SEMA < 0,6 6 128

I 1. tablazat: A SEMA tartomanya és konfidenciaintervallumok bootstrap-moédszerrel

Erzékenység! Specifikussag!
SEMA n % 95% Cl n % 95% ClI
20,6 42 87,4% 77,8%, 96,7% 124 33,0% 27,6%, 38,7%

I Az érzékenységi és specifikussagi elemzést a vizsgalatbol valo kilépéstdl szamitott
otnapos idoszakban, vagy amikor a felfekvési fekélyt vizualis borértékeléssel
azonositottak, 3 egymast kovet6é megfigyelés koziil 2, 0,6-es vagy annal nagyobb
SEM delta (,,SEM pozitiv’’) vagy 0,6-nél kisebb SEM delta (,,SEM negativ’’) elemzési
szabaly alapjan végezték el. Ezt az elemzési szabalyt a vizsgalati elemzés elvégzése
elétt hataroztak meg.

A kezelési célcsoportban 36 betegnél negyvennyolc (48) nyomasi fekély alakult ki (26%-os

eléfordulasi gyakorisag az ITT-populacioban), azaz tobb betegnél legalabb egy felfekvés/fekély
alakult ki kiilonbozé anatomiai részeken.

Az egészségligyi szolgaltatok 437 egyedi anatomiai részt értékeltek a 182 vizsgalati alanyokon az
ITT-ben. Ezeket a testrészeket a |0. tablazat szerint osztalyoztuk. Az eredmények osztalyai a
kovetkezok:

e Valddi pozitiv eredmények — lathato felfekvés/fekély és 0,6-es vagy annal nagyobb
SEM delta (,,koros SEM-szint”). Ebbe a kategoriaba 42 anatomiai rész tartozott.

e Valddi negativ eredmények — nincs lathatd felfekvés/fekély, és a SEM delta értéke
0,6 alatt van (,,atalanyértékek”). Ebbe a kategériaba 128 anatomiai rész tartozott.

o Alnegativ eredmények - lathato felfekvés/fekély és 0,6 alatti SEM delta (,,4talanyértékek”).
Ebbe a kategoriaba hat anatomiai rész tartozott.
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o Alpozitiv eredmények — nincs lathaté felfekvés/fekély és a SEM delta 0,6-es vagy annal
nagyobb (,,koros SEM-szint”). Ebbe a kategdriaba 26| anatomiai rész tartozott.

Annak érdekében, hogy az érzékenység és a specifikussag 95%-os konfidenciaintervallumanak
becslésében megfeleléen figyelembe lehessen venni a vizsgalt alanyokon beliili korrelaciot,
a bootstrap-modszert alkalmaztdk. A bootstrap-modszert ugy alkalmaztuk, hogy az eredeti
adatallomanybol helyettesitéssel torténé mintavételezést alkalmaztunk. A mintavétel alanyonként
tortént, ugy, hogy egy véletlenszerlien kivalasztott alany oOsszes adatat kivontak. Ezzel a
modszerrel ezer adathalmazt hoztak létre; mindegyikben ugyanannyi alany volt, mint az eredeti
adathalmazban.

Az érzékenység és a specifikussag becslését ezutan az adatkészletekre vonatkozdan a median
alapjan szamitottak ki. A konfidenciahatarokat a 2,5. és a 97,5. szazalékbol generdltak. Ez a
kovetkezd becsléseket eredményezte (| I. tablazat).
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9 Utmutatoé és Gyartoi nyilatkozat — Elektromagneses
sugarzasok
Ezek az adatok az IEC 60601-1 cimkézési kovetelményeinek megfeleléen keriltek feltiintetésre.

A Provizio SEM Scanner a 12. tablazat altal meghatarozott elektromagneses kornyezetekben valo
hasznalatra késziilt. A felhasznaloknak biztositaniuk kell, hogy a Provizio SEM Scanner m(iszereket
ilyen kornyezetben hasznaljak.

9.1 Elektromagneses kornyezet

12. tablazat: Elektromagneses kdrnyezet

Sugarzasvizsgalat Megfeleléség | Elektromagneses kdrnyezet — Utmutaté
Radiofrekvencias sugarzas | |. csoport A Provizio SEM Scanner miszer kizarodlag belsé
CISPRI 1 miikodéséhez hasznal radiofrekvencias energiat.

Ezért a radidfrekvencias kibocsatasa nagyon
alacsony, és valoszinlileg nem okoz semmilyen
interferenciat a kozelben 1évé elektronikus

berendezésekben.
Radiofrekvencias sugarzas | B osztaly A Provizio SEM Scanner minden olyan
CISPRI | létesitményben hasznalhatd, amely nem haztartasi
Felharmonikus sugarzas Megfelel cély, valamint olyan létesitményekben, amelyek a
IEC 61000-3-2 haztartasi célu éplileteket ellatd kisfesziiltségl
Fesziiltségingadozasi/ Megfelel elektromos haldzatra vannak csatlakoztatva.
villogasi sugarzas
IEC 61000-3-3
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9.2 Elektromadgneses zavarvédelem

MAGYAR jelzések

13. tablazat: Elektromagneses zavarvédelem - |. rész

Védelmi vizsgalat

IEC 60601

vizsgalati szint

Megfelel6ség

Elektromagneses
kornyezet — Utmutato

Elektrosztatikus
kistilés (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV érintkezés

15 kV levegd

+8 kV érintkezés

15 kV levegd

A padlénak fabél, betonbol vagy
keramiacsempébdl kell készilnie.
Ha a padlot szintetikus anyaggal
boritjak, a relativ paratartalomnak
legalabb 30%-osnak kell lennie.

Elektromos gyors
tranziens/burst
IEC 61000-4-4

+2 kV
tapvezetékeknél

+| kV
bemeneti/kimeneti
vezetékeknél

+2 kV
tapvezetékeknél

n/a (a készilék
nem tartalmaz
jelado-, vezérlo-
vagy tavkozlési
vezetékeket)

A tapegység mindségének meg
kell felelnie egy altalanos
kereskedelmi vagy intézményi
kornyezetnek.

Tulfeszliltség
IEC 61000-4-5

*| kV kabel-kabel
*+2 kV kabel-fold

*| kV kabel-kabel
*+2 kV kabel-fold

A tapegység mindségének meg kell
felelnie egy altalanos kereskedelmi
vagy intézményi kornyezetnek.

Feszliltségesések,
rovid megszakadasok
és fesziltségvaltozasok
a tapegység bemeneti
kabelein

IEC 61000-4-11

<5% UT (>95%-os
UT-esés)

0,5 cikluson
keresztul

40% UT (60%-os
UT-esés)

5 cikluson
keresztul

70% UT (30%-os
UT-esés)

30 cikluson
keresztul

<5% UT (>95%-os
UT-esés)
5 masodpercig

<5% UT (>95%-os
UT-esés)

0,5 cikluson
keresztul

40% UT (60%-os
UT-esés)

5 cikluson
keresztul

70% UT

(30%-0s UT-esés)
30 cikluson
keresztul

<5% UT (>95%-os

UT-esés)
5 masodpercig

Az aramhalézat minéségének
meg kell felelnie egy altalanos
kereskedelmi vagy intézményi
kornyezetnek. Ha a Provizio

SEM Scanner toltéallomas
felhasznalojanak folyamatos
lizemeltetésre van sziiksége a
halézati aramellatas megszakadasa
esetén, akkor ajanlott a
toltballomast sziinetmentes
tapegységrdl vagy akkumulatorrol
mikodtetni.
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14. tablazat: Elektromagneses zavarvédelem - 2. rész

Védelmi IEC 60601 Megfeleloség | Elektromagneses kdrnyezet —
vizsgalat vizsgalati Utmutato
szint
Halozati 30 A/m 30 A/m A halézati frekvencia magneses mezejének
frekvencia atlagos kereskedelmi vagy intézményi
(50/60 Hz) kornyezetre vonatkozo szintet kell elérnie.
magneses
mezeje
IEC 61000-4-8
Vezetett 3 Vims 3 Vims A hordozhat6 és mobil radiofrekvencias
radiéfrekvencia 150 kHz-t3| kommunikaciés berendezéseket ne
IEC 61000-4-6 . hasznalja a Provizio SEM Scanner rendszer
80 MHz-ig s Y ,
egyetlen részének kozelében sem, beleértve
a kabeleket is, a jelado frekvenciajara
vonatkozo egyenlet alapjan szamitott
ajanlott tavolsagnal kozelebbi tavolsagbol.
Sugarzott 3V/m 3V/m Ajanlott elkiilonitési tavolsag:
radiofrekvencia | gy M) d =1,2-JP 150 kHz-t5| 80 MHz-ig
IEC 61000-4-3 . ’
2,7 GHz-ig

d =1,2-/P 80 MHz-t8l 800 MHz-ig
d =2,3-/P 800 MHz-t8l 2,7 GHz-ig

ahol P a jeladé maximalis kimeneti
teljesitménye wattban (W) megadva a
jeladd gyartoja szerint, d pedig az ajanlott
tavolsag méterben (m) megadva.

A rogzitett radidfrekvencias jeladobol
szarmazo, az elektromagneses helyszini a)
vizsgalat altal meghatarozott térerésségnek
minden b) frekvenciatartomanyban
kisebbnek kell lennie a megfelel&ségi szintnél.

A kovetkez6 szimbdlummal jelolt
berendezések kozelében interferencia

(o)

léphet fel: ‘
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9.3 Elkiilonitési tavolsag

MAGYAR jelzések

A Provizio SEM Scanner miiszert olyan elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra szantdk,
ahol a sugarzott radiofrekvencias zavarokat ellenérzés alatt tartjak. A Provizio SEM Scanner
felhasznaloja segithet az elektromagneses interferencia megel6zésében azaltal, hogy a hordozhato
és mobil radidfrekvencias kommunikaciés berendezések (jeladok) és a Provizio SEM Scanner
kozott az alabbiakban ajanlott minimalis tavolsagot fenntartja, a kommunikaciés berendezés
maximalis kimeneti teljesitményének megfeleléen. A hordozhatd és mobil radiofrekvencias
kommunikaciés berendezések és a Provizio SEM Scanner kozotti ajanlott tavolsag itt talalhaté:

I5. tablazat.

I5. tablazat: Elkiil

Onitési tavolsag

Elkiilonitési tavolsag a jelad6 frekvenciaja szerint (méter)

A jeladd névieges | 150 kHz-t8| 80 MHz-ig | 80 MHz-t3l 800 MHz-ig | 800 MHz-t8| 2,5 GHz-ig
Celestminye () | 4=12-P d-12-VP =237
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
| 1,2 1,2 2,3
10 38 3,8 7.3
100 12 12 23

A fentebb fel nem sorolt maximalis kimeneti teljesitmény(i jeladok esetében az ajanlott d tavolsagot
méterben (m) lehet megbecsilni a jeladé frekvencidjara vonatkozo egyenlet segitségével, ahol P a jeladd
gyartdja szerint a jeladd maximalis kimeneti teljesitménye wattban (W).

MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

MEGJEGYZES: Ezek az utmutatiasok nem minden esetben alkalmazhaték. Az elektromagneses sugarzas
terjedését befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek altali elnyelédés és visszaverddés.
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10 Specifikaciok

16. tablazat: Specifikaciok
Tétel Specifikaciok
Erintkezé rész BF tipus
Akkumulator élettartama 3 ora (altalaban)

Tisztitas és fertotlenités . e , , .
A mlszer tisztitasat a 7. részben részleteztuk

modszere

Vizbehatolas elleni védelem IPXI1

Uzemi ciklus Folyamatos miikodés

Aramforras Belsé miikodtetésii berendezések
SEM-tartomany 1,0-4,5 SEM-értékegység”
SEM-érték ismételhetSsége™! +/- 0,2 SEM-értékegység

A Provizio SEM Scanner csak -20 °C (-4 °F) és 45 °C (113 °F)
Tarolas kozotti hémérsékleten, 5-90% (nem kondenzalodo) relativ
paratartalom mellett tarolhato.

A Provizio SEM Scanner csak |5 °C (59 °F) és 35 °C (95 °F)
Uzemeltetési feltételek kozotti hémérsékleten, 5% és 90% kozotti (nem kondenzalédo)
relativ paratartalom mellett izemeltethetd.

Toltéalatét AC halozati feszultség | 100-240 V

Toltoalatét halozati aramerdsség | 0,5 A

' Az ismételhet8ség azt jelenti, hogy egy eszkdz ugyanazon helyen és ugyanazon személyen torténd mérései soran
milyen eltéréseket mutat, amikor az adott idépontban tobb mérést (,ismétlést”) végeznek egymas utan.
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11 Artalmatlanitas

1.1 Csomagolas
Kovesse az intézményi iranyelveket és eljarasokat a csomagolds Ujrahasznositasaval és
artalmatlanitasaval kapcsolatban.

I 1.2 Egyszer hasznalatos érzékel6

Az egyszer hasznalatos érzékel6ket a beteggel érintkezd anyagokra vonatkozod intézményi
iranyelvek és eljarasok szerint kell artalmatlanitani.

1 1.3 Provizio SEM Scanner

A megtisztitott és fertétlenitett Provizio SEM Scanner miiszert az elektromos és elektronikus
hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo helyi elirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
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12 Hibaelharitas

MAGYAR jelzések

Ha barmely probléma tartésan fennall, kérjuk, forduljon a termékszakértohoz vagy az

ugyfélszolgalathoz.

17. tablazat: Hibaelharitas

Probléma

Megoldas

A szkenner nem kapcsol be.

Ellendrizze, hogy a Provizio SEM Scanner teljesen
fel van-e toltve a 3.2. résznek megfelelSen.

A szkenner a leolvasas rogzitése el6tt
kikapcsol.

Ellendrizze, hogy a Provizio SEM Scanner teljesen
fel van-e toltve a 3.2. résznek megfelelSen.

A kijelzén nem jelenik meg semmi, ha a Miveleti
gombot megnyomja, és ezelbtt a készulék
6 oran keresztiil folyamatosan toltédott.

Forduljon a termékszakért6hoz vagy az
ugyfélszolgalathoz.

A toltésjelzé (zold fény) nem vilagit, amikor a
szkenner a toltéallomasra van helyezve.

Ellendrizze, hogy a toltéallomas csatlakoztatva
van-e aramforrashoz, és minden kabel
biztonsagosan csatlakoztatva van-e.

Ellendrizze, hogy a Provizio SEM Scanner
megfeleléen van-e elhelyezve a toltéallomason.

Ellendrizze, hogy az aramhalézat be van-e
kapcsolva.

A kijelzé meghibasodott.

Ne hasznalja tovabb a miszert. Prébalja meg
kikapcsolni, majd ujra bekapcsolni a miiszert.

A miszeren szemmel lathatd repedések vagy
sériilések vannak.

Ne hasznalja tovabb a miszert. Forduljon a
termékszakértéhoz vagy az ligyfélszolgalathoz.

Az elektroda feletti vékony burkolat levalik,
vagy az elektrdda lejon a rugalmas membranrol.

Ne hasznalja tovabb a miszert. Forduljon a
termékszakértéhoz vagy az ligyfélszolgalathoz.

A kezelés soran a SEM-mérést nem
jelzi lathato villanas, hang vagy valtozas
a képernyén.

Ellendrizze, hogy a Provizio SEM Scanner be
van-e kapcsolva.

Ellendrizze, hogy a szkenner a kivalasztott
uzemmod mérési képernydjén van-e.

Ellendrizze, hogy az egyszer hasznalatos
érzékelé megfelelen van-e elhelyezve
(csak Provizio SEM Scanner S esetében).
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Probléma

Megoldas

Az egyszer hasznilatos érzékel6 nem

csatlakozik az érzékeldcsatlakozohoz.

Ellendrizze, hogy Provizio SEM Scanner S
verzioju szkennerrel rendelkezik-e.

Ellendrizze, hogy az egyszer hasznalatos
érzékel6 helyesen van-e elhelyezve.

A beteg adatai nincsenek feltoltve.

Ellendrizze, hogy a szkenner megfelelen van-e
konfiguralva a Gateway-kiszolgalohoz valo
csatlakozashoz. Forduljon az informatikai
osztalyhoz.
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