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I Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Skanery Provizio® SEM FH i Provizio® SEM S zaprojektowano i wykonano zgodnie z przepisami
i wymaganiami obowiazujacymi w Stanach Zjednoczonych (USA), a takie z amerykanskimi
i migdzynarodowymi normami dotyczacymi dziatania sprzetu elektrycznego, zgodnosci
elektromagnetycznej oraz okreslonymi wymaganiami bezpieczenstwa.

Jednakze niewfasciwe uzytkowanie lub obstuga moga spowodowac uszkodzenie urzadzenia i/lub
obrazenia ciata. Aby zapobiec uszkodzeniu sprzetu, przed uzyciem skanerow Provizio SEM nalezy
uwaznie przeczytaé niniejsza instrukcje obstugi. Nalezy zachowa¢ te instrukcje w bezpiecznym
miejscu. Nalezy postgpowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami w celu zapewnienia bezpiecznego
i bezproblemowego dziatania systemu.

B, ONLY

A: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wylacznie przez lub na zlecenie
lekarza albo innego uprawnionego pracownika stuzby zdrowia. Skanery Provizio® SEM Scanner
FH i Provizio® SEM Scanner S zaprojektowano i wykonano zgodnie z przepisami i wymaganiami
europejskich dyrektyw dotyczacych urzadzen medycznych oraz obowiazujacymi w Stanach
Zjednoczonych (USA), a takze z amerykanskimi i miedzynarodowymi normami dotyczacymi
dziatania sprzetu elektrycznego, zgodnosci elektromagnetycznej oraz okreslonymi wymaganiami
bezpieczenstwa.

A\

.1 Ostrzezenia

»= OSTRZEZENIE: W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia uszkodzen tkanek
spowodowanych uciskiem/odlezyn nalezy przestrzega¢ obowiazujacych standardéw opieki.
Odczyty ze skanerow Provizio SEM mozna wykorzysta¢ do wspierania opieki medyczne;j,
ale nigdy nie powinny by¢ podstawa do jej ograniczenia.

» OSTRZEZENIE: nie uzywac¢ skaneréw Provizio SEM na uszkodzonej skorze.

» OSTRZEZENIE: uzywa¢ tylko z komponentami systemu Provizio SEM.

= OSTRZEZENIE: aby zapobiec rozprzestrzenianiu sie infekcji, skanery Provizio SEM
powinny by¢ odpowiednio czyszczone i dezynfekowane zgodnie z instrukcjami zawartymi
w niniejszym dokumencie po ich uzyciu na skérze pacjenta.

= OSTRZEZENIE: Aby zapobiec zakazeniom miedzy pacjentami, do kazdej sesji nalezy
uzywac¢ nowego, nieotwartego czujnika jednorazowego. W ramach jednej sesji mozna

zeskanowac¢ wiele obszaréw anatomicznych jednego pacjenta przy uzyciu tego samego
czujnika. Nalezy jednak upewnic¢ sig, ze do kazdej nowej sesji uzywany jest nowy czujnik.
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Sesje mozna zdefiniowaé jako skanowanie kosci krzyzowej, lewej piety i prawej pigty dla
tego samego pacjenta.

OSTRZEZENIE: nie nalezy probowaé czysci¢ ani dezynfekowad zanieczyszczonego
czujnika jednorazowego.

OSTRZEZENIE: W przypadku kontaktu urzadzenia z zanieczyszczonymi powierzchniami
(np. po upadku na podfoge) nalezy je wyczysci¢ i zdezynfekowaé przed ponownym
uzyciem na skorze pacjenta.

OSTRZEZENIE: Nie probowaé demontowac ani w inny sposéb modyfikowaé skanerow
Provizio SEM. Moze to spowodowac niezamierzone zagrozenia. System skanera Provizio
SEM moze by¢ serwisowany wylacznie przez producenta (Bruin Biometrics LLC) lub
Autoryzowane Centrum Serwisowe Bruin Biometrics LLC. Prosimy o kontakt ze
specjalista ds. produktu lub dziatem obstugi klienta w sprawie jakiegokolwiek urzadzenia,
ktére nie dziata prawidtowo.

OSTRZEZENIE: aby uniknaé¢ ryzyka porazenia pradem elektrycznym, urzadzenie moze
by¢ podfaczone wytacznie do sieci zasilajacej z uziemieniem.

OSTRZEZENIE: aby unikna¢ ryzyka wybuchu, skaneréw Provizio SEM nie nalezy uzywaé
w obecnosci fatwopalnych srodkéw znieczulajacych.

OSTRZEZENIE: Skaner Provizio SEM S nie bedzie dziatat poprawnie bez uprzedniej
instalacji zlacza czujnika jednorazowego.

OSTRZEZENIE: przed umieszczeniem skanera w stacji fadujacej nalezy upewni¢ sie,
ze w gniezdzie fadowarki nie ma innych materiatow.

1.2 Uwagi

UWAGA: przed kazdym uzyciem skanera Provizio SEM nalezy sprawdzi¢ go pod katem
uszkodzen lub ostrych krawedzi. W przypadku stwierdzenia uszkodzen lub ostrych krawedzi
nalezy skontaktowac sie z obstuga klienta lub specjalista ds. produktu. Nie korzystac
Z urzadzenia.

UWAGA: przed uzyciem urzadzenia nalezy upewnic sig, ze przewod zasilajacy jest
podfaczony do gtownego zrédta zasilania, a skaner Provizio SEM jest w petni natadowany.

UWAGA: Nie zanurza¢ skanera Provizio SEM w cieczach. Moze to spowodowac
uszkodzenie skanera i uniemozliwic¢ jego normalne dziatanie.

UWAGA: Upewnic sig, ze ztacze czujnika jest catkowicie suche przed podtaczeniem
jednorazowego czujnika do urzadzenia.

Nalezy zwrdci¢ uzytkownikowi i/lub pacjentowi uwage, ze kazdy powazny incydent,
ktéry wystapi w zwiazku z urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi oraz whasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego uzytkownika i/lub pacjenta.
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2 Informacje ogdlne

2.1 Nomenklatura

Odlezyny nazywane s3 réwniez uszkodzeniami tkanek spowodowanymi uciskiem.

2.2 Wskazania do stosowania

Skanery Provizio SEM maja stanowi¢ uzupetnienie obecnych standardéw opieki w zakresie
wykrywania przez pracownikow stuzby zdrowia gtebokich i wezesnych stadiow odlezyn/uszkodzen
tkanek spowodowanych uciskiem.

2.3 Opis urzqdzenia

Skaner Provizio SEM to reczne urzadzenie przenosne sktadajace si¢ z czujnika z pojedyncza
elektroda, glowicy z czujnikiem nacisku oraz sprzetu i oprogramowania do uruchamiania
interfejsu uzytkownika na ekranie, na ktorym wyswietlany jest stan urzadzenia, stan baterii,
wartos¢ SEM oraz delta SEM (,,SEMA”). Skaner Provizio SEM zostat wstepnie skalibrowany jest
wyposazony W stacje fadujaca i zasilacz do tadowania.

Skaner Provizio SEM ocenia zmiany w pojemnosci elektrycznej tkanki i wyraza wynik w wartosci
SEM od 1,0 do 4,5. Wartos¢ SEM nie ma jednostek (nie jest jednostka miary w ramach
miedzynarodowego systemu jednostek miar). Skaner Provizio SEM wyswietla wartos¢ SEMA po
co najmniej trzech (3) pomiarach wartosci SEM. Wartos¢ SEMA moze by¢ stosowana jako
uzupetnienie standardowej opieki medycznej przy ocenie okolicy piet i kosci krzyzowej pacjentow,
u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko odlezyn/uszkodzen tkanek spowodowanych uciskiem.
Patrz sekcja 8, aby uzyskaé szczegotowe informacje dotyczace interpretacji wartosci SEMA.

@

Rysunek |. Skaner Provizio SEM S ze stacja tadujaca.

Skaner moze przesyta¢ zarejestrowane wartosci SEM i SEMA, jesli sa powiazane z prawidtowym
numerem identyfikacyjnym pacjenta, do scentralizowanego serwera danych w instytucji w celu
pozniejszej analizy. Wiecej informacji znajduje si¢ w instrukcji obstugi Bramy.
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2.4 Skaner Provizio SEM
Skaner Provizio SEM jest dostepny w trzech wersjach:

e Skaner Provizio SEM S z dostarczanym oddzielnie niesterylnym czujnikiem
jednorazowym oraz recznym wprowadzeniem danych pacjenta

e Skaner Provizio SEM FH ze zintegrowanym zlaczem czujnika oraz zaréwno z recznym
wprowadzaniem danych pacjenta, jak i ze skanowaniem kodow kreskowych
identyfikatora pacjenta; oraz

e Skaner Provizio SEM S z dostarczanym oddzielnie niesterylnym czujnikiem jednorazowym
oraz zaréwno recznym wprowadzeniem danych pacjenta, jak i skanowaniem kodéw
kreskowych identyfikatora pacjenta

Skaner Provizio SEM FH mozna rozpozna¢ po pomaranczowych, koncentrycznych pierscieniach
na ztaczu czujnika.

Natomiast skaner Provizio SEM S wyroznia sie niebieskim czujnikiem z trzema ztotymi ztaczami.

& Skaner Provizio SEM S nie bedzie dziatat poprawnie bez uprzedniej instalacji ztacza
czujnika jednorazowego.

& Upewnic¢ sig, ze ztacze czujnika jest catkowicie suche przed podtaczeniem
jednorazowego czujnika do urzadzenia.

Rysunek 2. Skaner Provizio SEM FH
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Rysunek 3. Skaner Provizio SEM S

2.5 Dodatkowe komponenty skanera Provizio SEM

Skaner Provizio SEM jest dostarczany ze stacja tadujaca — zasilaczem uzywanym do tadowania
skanera oraz bedacym podstawa skanera, gdy nie jest uzywany. Gdy skaner jest umieszczony

w stacji fadujacej jego akumulator wewnetrzny jest tadowany za posrednictwem bezprzewodowego
przesylania energii. Patrz sekcja 3.2, aby zapoznac sieg z instrukcjami dotyczacymi tadowania.

2.6 Zestaw oryginalnych czesci

W przypadku zagubienia lub utraty elementéw dostarczonych ze skanerem Provizio SEM,
mozna kupi¢ zestaw oryginalnych czesci w celu wymiany tych elementow. Zestaw zawiera
stacje fadujaca, kabel zasilajacy, torebke z adapterami wtyczki (zawierajaca 5 adapterow do
uzytku w roznych regionach) oraz instrukcje obstugi w kartonowym opakowaniu. Aby uzyskac
wiecej informacji, nalezy sie skontaktowac z obstuga klienta.

2.7 Przeciwwskazania

Nie stosowac na uszkodzong skoére. Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do stosowania
u oséb dorostych.

2.8 Profil uzytkownika docelowego

System jest przeznaczony do uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia.

2.9 Skutki niepozqgdane

Nie s3 znane zadne skutki niepozadane stosowania skanera Provizio SEM.
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2.10 Gwarancja

Niniejszy dokument przedstawia instrukcje dotyczace prawidlowego korzystania ze skanera
Provizio SEM. Nalezy go stosowa¢ w pofaczeniu z wiedza zdobyta podczas odpowiedniego
szkolenia.

Aby zazadaé naprawy lub wymiany urzadzenia w ramach powyzszej gwarancji, kupujacy powinien
skontaktowa¢ si¢ z lokalna obstuga klienta. Warunki gwarancji moga sie rozni¢ w niektorych
krajach. Aby uzyska¢ warunki gwarancji, nalezy si¢ skontaktowac z obstuga klienta.

Uzywanie urzadzenia w sposob inny niz opisany w niniejszej instrukcji moze spowodowac jego
nieprawidtowe dziatanie. Niniejsza gwarancja jest ograniczona do wad i materiatéw, ktére mozna
przypisac¢ usterce lub wadzie skanera Provizio SEM.

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnych produktow objetych gwarancja ani ich czesci: (a) ktére
byly przedmiotem niewfasciwego uzycia, zaniedbania lub wypadku, (b) ktére zostaty uszkodzone
z przyczyn zewnetrznych w stosunku do produktu objetego gwarancja, (c) ktére byly uzywane
niezgodnie z Instrukcjami uzytkowania Bruin Biometrics LLC, (d) ktorych numer seryjny zostat
usuniety lub jest nieczytelny, (e) ktore zostaty zmodyfikowane przez kogokolwiek innego niz firme
Bruin Biometrics LLC lub jej autoryzowane centrum serwisowe, chyba ze zostalo to
autoryzowane przed takim dziataniem serwisowym przez firme Bruin Biometrics LLC, (f) ktore
sa sprzetem sprzedawanym jako uzywany lub (g) narazone na czynniki wymienione w Tabela |
ponizej. Tabela | nie jest wyczerpujaca lista czynnikow, ktore moga zagrozi¢ prawidtowemu
dziafaniu skanera SEM Provizio.

Powazne uszkodzenie — NIEZALECANE

Benzen Cykloheksan Nafta oczyszczona Kwas azotowy 70%
Tetrachlorek wegla Chlorek etylu Trichloroetylen Tetrachloroetylen
Chlorobenzen Freon Lakier Toluen
Chloroform Benzyna bezotowiowa Benzyna surowa Ksylen

Tabela I. Substancje, ktérych nie wolno uzywac na skanerze Provizio SEM

Uwaga: Zaden dystrybutor, sprzedawca ani inna strona nie ma upowaznienia do udzielania
gwarancji w imieniu firmy Bruin Biometrics LLC ani do przyjmowania na rzecz firmy Bruin
Biometrics LLC jakiejkolwiek innej odpowiedzialnosci w odniesieniu do skanera Provizio SEM.

Tresc niniejszej instrukcji obstugi nie stanowi gwarancji.
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2.11 Tabela symboli

Tabela |I. Tabela symboli

Symbol Znaczenie

|REF| Oznaczenie lub numer katalogowy producenta

[ SN | Numer seryjny

LOT Numer partii

C€ Znak CE zgodnie z europejska dyrektywa dotyczaca wyrobéw medycznych
Autoryzowany przedstawiciel Unii Europejskiej

UWAGA: prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia

RONLY wytacznie przez lub na zlecenie lekarza albo innego uprawnionego

pracownika stuzby zdrowia

Do zestawu dotaczono instrukcje — nalezy ich przestrzega¢

Uwaga lub ostrzezenie

Urzadzenie nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
utylizacji odpadéw elektrycznych i elektronicznych

Wyprodukowano przez

Sprzet kroploszczelny — IPX|: obudowa skanera Provizio SEM zapewnia
ochrone przed wnikaniem ptynéw. (IPXI, zgodnie z IEC 60529)

>3-

Czes$c¢ zastosowana typu BF z norma IEC-60601-1

- >\./,_
i

Chroni¢ przed swiattem stonecznym

Chronié¢ przed wilgocia

@

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone, a znajdujace sie w nim
urzadzenie wyglada na fizycznie zepsute, pekniete albo nie faduje sie lub nie
uruchamia zgodnie z instrukcja obstugi

8

r*)
$.
(2}

Limity temperatur (pokazano przykladowe ograniczenia)

®
&
*

Limity wilgotnosci (pokazano przyktadowe ograniczenia)

Zawartos¢ opakowania

Przeznaczone tylko dla jednego pacjenta

STERILE

Niesterylny

Bl 2,

Urzadzenie medyczne
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3 Skanery Provizio SEM FH i Provizio SEM S Konfiguracja

3.1 Rozpakowywanie i sprawdzanie

Po rozpakowaniu skanera Provizio SEM nalezy sprawdz, czy nie ma na nim $ladow uszkodzenia.
Jesli widoczne s3 slady uszkodzen, nalezy skontaktowac si¢ z obstuga klienta. Rysunek 4

przedstawia zapakowany skaner Provizio SEM.

Rysunek 4 Opakowanie komponentéw

Nalezy przestrzega¢ obowiazujacych w danej instytucji zasad oraz procedur dotyczacych
recyklingu i utylizacji opakowan.

3.2 tadowanie urzqdzenia

A przed umieszczeniem skanera w stacji tadujacej nalezy upewnic sig, ze w gniezdzie
tadowarki nie ma innych materiatow.

UWAGA: Podczas tadowania skaner Provizio SEM i/lub stacja fadujaca moga by¢ ciepte w dotyku.
Jest to normalne.
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Przed pierwszym uzyciem skaner Provizio SEM nalezy natadowac do co najmniej czterech paskéw
(z maksymalnie pieciu). Aby natadowac skaner, nalezy wykonaé ponizsze czynnosci:

|. Stacja fadujaca jest dostarczona wraz
z adapterem Sciennym AC/DC
(Rysunek 5). Adapter ma wiele
regionalnych  konfiguracji wtykow.
Wybra¢ konfiguracje odpowiednia dla
swojej instytucji, podtaczy¢ wtyki do
przedniej czesci adaptera oraz
przekreci¢ je w prawo. ,Klikniecie”
oznacza, ze wtyki sa wilozone
i zablokowane.

2. Sprawdzi¢, czy wtyki sa zablokowane,
delikatnie obracajac je w lewo. Wtyki Rysunek 5. Adapter $cienny AC/DC
nie powinny odfaczac si¢ od adaptera.

3. Podfaczy¢ cylindryczne ztacze adaptera
do tylnej strony stacji fadujacej.

4. Podfaczy¢ zasilacz do  gniazdka
elektrycznego.

5. Sprawdzi¢, czy lampka z przodu stacji
tadujacej Swieci sie na pomaranczowo.

Umiesci¢ skaner w stacji tadujacej.

6. Sprawdzi¢, czy lampka zaczyna migaé
na zielono. Jesli lampka nie miga na

zielono, moze to oznacza¢, ze skaner ONIZO

Provizio SEM nie zostat prawidtowo -

umieszczony w stacji dokujace;. el

Kolor pomaranczowy oznacza, ze

wystapit blad. Rysunek 6. Prawidtowe ustawienie skanera
7. Podczas ustawiania stacji tadujacej Provizio SEM w staciji tadujacej

nalezy upewni¢ sig, ze umieszczono ja
tak, aby utrudni¢ odtaczenie skanera
Provizio SEM
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8. Gdy skaner znajduje si¢ w stacji
fadujacej, ekran  dotykowy jest
wylaczony.  Wyswietlacz  pokazuje
stan przesylania danych i poziom
natadowania akumulatora. (Rysunek 7).

9. UWAGA: Gdy stacja fadujaca jest
odfaczona od zasilania sieciowego,
lampka moze S$wieci¢ przez krotki
czas. Jest to normalne.

10. Patrz sekcja 6.3, aby uzyska¢ wigcej
informacji na temat przesylania

danych pacjentow. Rysunek 7. Wyswietlacz podczas tadowania

3.3 Podlqczanie skanera Provizio SEM do sieci bezprzewodowych instytucji

Wiecej informacji dotyczacych podtaczania skanera Provizio SEM do sieci mozna uzyskac
w dziale IT, instrukcji obstugi Bramy oraz w instrukcji Provizio dotyczacej ekranu konserwacji.
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4 Dziatanie skanerow Provizio SEM FH i Provizio SEM S

Skaner Provizio SEM jest dostepny w trzech wersjach:

e Skaner Provizio SEM S z dostarczanym oddzielnie niesterylnym czujnikiem
jednorazowym oraz recznym wprowadzeniem danych pacjenta

e Skaner Provizio SEM FH ze zintegrowanym zlaczem czujnika oraz zarowno z recznym
wprowadzaniem danych pacjenta, jak i ze skanowaniem kodow kreskowych
identyfikatora pacjenta; oraz

e Skaner Provizio SEM S z dostarczanym oddzielnie niesterylnym czujnikiem jednorazowym
oraz zaréwno recznym wprowadzeniem danych pacjenta, jak i skanowaniem kodow
kreskowych identyfikatora pacjenta

Skaner Provizio SEM FH mozna rozpozna¢ po pomaranczowych, koncentrycznych pierscieniach
na ztaczu czujnika.

Natomiast skaner Provizio SEM S wyroznia sie niebieskim czujnikiem z trzema ztotymi ztaczami.

A Skaner Provizio SEM S nie bedzie dziatat poprawnie bez uprzedniej instalacji
jednorazowego czujnika.

Obie wersje dziatajag w ten sam sposob oraz maja te same tryby, metody skanowania
i interpretacji klinicznej. Skaner Provizio SEM S wymaga dodatkowych krokow instalac;ji

i demontazu czujnika jednorazowego. Te kroki beda oznaczone w niniejszej instrukgji jako
» 1ylko model S”.

Patrz sekcja 7, aby zapoznac sie z procedurach czyszczenia i dezynfekgiji.
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4.1 Kluczowe funkcje

@

Sensor Connector

Sensor

Screen

Action
Button

POLSKI, OUS, Wskazania

Barcode
Scanner

Rysunek 8. Kluczowe funkcje skanera Provizio SEM S (po lewej) i Provizio SEM FH

(posrodku)

4.2 Kluczowe ikony i oznaczenia

W ponizszych tabelach opisano oznaczenia i ikony uzywane w niniejszym podreczniku oraz
skanerach Provizio SEM.

Tabela 2. Fizyczne oznaczenia

lkona

Nazwa

Opis

Przycisk akgji

Wiacza lub wylacza skaner
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Tabela 3. Wybér trybu pracy - oznaczenia

lkona

Nazwa

Opis

Ustawienia

Otwiera ekrany ustawien i konfiguracji

e

Przesyfanie automatyczne

Przejscie w tryb skanowania kodow kreskowych
(jesli jest dostepny) i przesytania automatycznego

Tryb manualny

Przejscie w tryb manualny

1) '“') (?

-

|

Whpisywanie danych pacjenta

Reczne wprowadzenie danych pacjenta

Szkolenie

Przejscie w tryb demonstracyjny

Tabela 4. Oznaczenia sterowania

Nazwa

Opis

Ekran gtowny

Powrét do ekranu gtéwnego i rozpoczecie nowej
sesji skanowania

Nastepny ekran

Przejscie do nastepnego ekranu

Poprzedni ekran

Przejscie do poprzedniego ekranu

Wybierz

Wybor obszaru ciata

P @@ N

M\

Obszar ciata

Powrét do wyboru obszaru ciata

Na ekranie wyboru obszaru ciata — skasowanie
pomiaru tego obszaru ciata

@ Skasuj Na ekranach skanowania — skasowanie
ostatniego odczytu
(&) |OK Akceptuj ustawienie/wybor i
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Tabela 5. Inne oznaczenia

Ikona Nazwa Opis
Dzwiek Przejscie do ekranu ustawien dzwieku
< ('! Odéwies W trybie demonstracyjnym — wyczyszczenie

biezacego zestawu skanow i pomiaréw delta

Tabela 6. lkony poziomu natadowania akumulatora

Ikona Nazwa Opis

ﬁ Wskaznik akumulatora Skaner jest zadokowany, ale si¢ nie faduje

W | Wskaznik akumulatora Niski poziom natadowania akumulatora

. . | Wskaznik akumulatora Sredni poziom natadowania akumulatora

Wy

W | Wskasnik akumulatora Sredni poziom natadowania .aklfmulatora, mlnlmalny

— dla poczatkowego uruchomienia urzadzenia

W | Wskaznik akumulatora Akumulator jest w petni natadowany
Tabela 7. lkony przesytania danych

Ikona Nazwa Opis

p? Przesyfanie danych Trwa przesytanie danych

" Przesyfanie danych Zakonczono przesytanie danych

n Przesyfanie danych Przesyfanie danych nie powiodto sie

Tabela 8. Inne ikony

lkona

Nazwa

Opis

Btad kalibracji

Autokalibracja skanera nie powiodfa sie
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4.3 Woilqczanie skanera Provizio SEM

A Aby zapobiec rozprzestrzenianiu si¢ infekgeji, skaner Provizio SEM powinien by¢
odpowiednio czyszczony i dezynfekowany zgodnie z instrukcjami zawartymi
w niniejszym dokumencie po jego uzyciu na skorze pacjenta.

A Aby zapobiec zakazeniom miedzy pacjentami, do kazdej sesji nalezy uzywac nowego,
nieotwartego czujnika jednorazowego. W ramach jednej sesji mozna zeskanowac wiele
obszarow anatomicznych jednego pacjenta przy uzyciu tego samego czujnika. Nalezy
jednak upewnic sig, ze do kazdej nowej sesji uzywany jest nowy czujnik. Sesje definiuje
si¢ jako skanowanie kosci krzyzowej, lewej pigty i prawej pigty u tego samego pacjenta.

A Nie nalezy prébowacd czyscic ani dezynfekowaé zanieczyszczonego czujnika
jednorazowego.

Wykona¢ ponizsze czynnosci, aby rozpocza¢ sesje z dowolng wersja skanera Provizio SEM:

I. Nie dotyka¢ obszaru czujnika (Tabela 9) skanera podczas jego uruchamiania, poniewaz
skaner przeprowadza wtedy autokalibracje, a dotknigcie czujnika moze uniewaznic¢ wyniki.
Nie ma niebezpieczenstwa porazenia pradem ani uszkodzenia skanera. Jesli czujnik
zostanie dotknigty podczas uruchamiania, nalezy wytaczy¢ i wiacz skaner, aby go ponownie
uruchomic.

o,

Tabela 9. Czujnik skanera Provizio SEM

2. Jesli skaner Provizio SEM znajduje sie w stacji fadujacej, nalezy go z niej wyjaé. Urzadzenie
powinno wiaczy¢ sie automatycznie. Jesli ekran jest ciemny, nalezy nacisnaé przycisk akgcji
(%) i przytrzymaé go az do zaswiecenia sig ekranu.

3. Jesli skaner nie znajduje sie¢ w stacji fadujacej, nalezy nacisna¢ przycisk akcji ()
i przytrzymac go az do zaswiecenia si¢ ekranu.

4. Sprawdzi¢, czy skaner nie ma widocznych uszkodzen ani ostrych krawedzi.

UWAGA: NIE UZYWAC SKANERA, jesli jest uszkodzony lub jesli zauwazono na nim
jakiekolwiek ostre krawedzie.

5. W razie potrzeby wyczyscic i/lub zdezynfekowa¢ urzadzenie zgodnie z sekcja 7.

Po wiaczeniu skanera Provizio SEM pojawi si¢ ekran powitalny (Rysunek 10).
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Rysunek 10. Ekran powitalny skanera Provizio SEM

Dotkniecie przycisku Ustawienia (@) spowoduje przejscie do ekranéw ustawien i konfiguracii,
ktére umozliwia uzytkownikowi skonfigurowanie ustawien bezprzewodowych oraz innych
ustawien skanera.

Dotkniecie przycisku Jezyk (Eall) pozwoli na zmiang jezyka.

Po kilku sekundach skaner przejdzie do nastgpnego kroku w trybie pracy.

4.4 Tryb uspienia
W czasie bezczynnosci urzadzenie moze przejs¢ w tryb uspienia w celu oszczedzania energii.

W trybie uspienia urzadzenie nie bedzie uzyskiwac¢ odczytow, a ekran bedzie wylaczony.

Skaner w trybie uspienia mozna przywrocic do trybu dziatania, naciskajac przycisk akgiji. Jesli sesja
skanowania byfa w toku, skaner powroci do ostatniego uzywanego ekranu i wznowi prace od
tego momentu.

4.5 Instalacja czujnika jednorazowego — tylko model S.

Ta sekcja dotyczy tylko skanera Provizio SEM S.

A Aby zapobiec zakazeniom miedzy pacjentami, do kazdej sesji nalezy uzywac nowego,
nieotwartego czujnika jednorazowego. W ramach jednej sesji mozna zeskanowac wiele
obszarow anatomicznych jednego pacjenta przy uzyciu tego samego czujnika. Nalezy

jednak upewnic sig, ze do kazdej nowej sesji uzywany jest nowy czujnik. Sesje definiuje
si¢ jako skanowanie kosci krzyzowej, lewej pigty i prawej pigty u tego samego pacjenta.

Wyswietlony zostanie ekran instalacji czujnika (Rysunek | 1), proszacy o instalacje czujnika
jednorazowego.
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Rysunek | I. Ekran instalacji Rysunek 12. Kalibracja Rysunek 13. Niepowodzenie
czujnika czujnika kalibracji

Po zainstalowaniu czujnika (sekcja 4.5) nacisnaé przycisk Nastepny ekran (@). Skaner nastepnie
dokona ponownej kalibracji pod katem zainstalowanego czujnika (Rysunek 12). Jesli skaner

nie przejdzie kalibracji (Rysunek |3) nalezy wyjac i wyrzuc czujnik. Sprébuj ponownie
przeprowadzi¢ kalibracje po zainstalowaniu nowego czujnika.

Jesli kalibracja skanera nadal konczy sie niepowodzeniem, nalezy skontaktowac sie
z obstuga klienta.

4.5.1 Instalowanie czujnika

A Aby zapobiec zakazeniom miedzy pacjentami, do kazdej sesji nalezy uzywac nowego,
nieotwartego czujnika jednorazowego. W ramach jednej sesji mozna zeskanowac wiele
obszarow anatomicznych jednego pacjenta przy uzyciu tego samego czujnika. Nalezy
jednak upewnic sig, ze do kazdej nowej sesji uzywany jest nowy czujnik. Sesje definiuje
si¢ jako skanowanie kosci krzyzowej, lewej pigty i prawej pigty u tego samego pacjenta.

AX Nie nalezy probowac czysci¢ ani dezynfekowac zanieczyszczonego czujnika jednorazowego.

Czujniki jednorazowe sa dostarczane czyste i niejatowe w zamknigtych osobnych torebkach.
Czujniki nie s3 jatowe, wiec nalezy uwazac, aby niepotrzebnie nie zanieczysci¢ czujnika.

Wyjac czujnik z torebki i umiesci¢ go w ztaczu skanera Provizio SEM (Rysunek 14). W czujniku
znajduje sie wyciecie, a na ztaczu skanera jest odpowiednia wypustka, ktére utatwiaja dopasowanie
czujnika. Gdy czujnik zostanie prawidtowo umieszczony w zlaczu, stychac bedzie kliknigcie.

Do instalacji lub demontazu czujnika jednorazowego nie potrzeba nadmiernej sity, urzadzenie
zostato zaprojektowane tak, aby proces ten byt prosty a potaczenie byto bezpieczne po
przeprowadzeniu montazu.

Strona 21 z 51 OTH-SEM-IFU-OUS-0359, Rev 01



" bruin ‘BIOMETRICS POLSKI, OUS, Wskazania

Rysunek |4. Instalacja czujnika jednorazowego

Po zainstalowaniu czujnika nalezy nacisnaé¢ przycisk Nastepny ekran (@), aby przejs¢ do
nastepnego kroku, jak opisano powyze;.

4.6 Wybor trybu dziatania

Po pomysinej kalibracji skaner Provizio SEM zaoferuje trzy mozliwe tryby pracy (Rysunek 15):

I. Nacisniecie przycisku kodu kreskowego (®)
spowoduje uruchomienie trybu z petnym
przesytaniem danych. Tego trybu nalezy uzyg, jesli
pacjent ma opaske z kodem kreskowym,
a oprogramowanie Gateway jest zainstalowane
w sieci WI-FI instytucji.

2. Nacisnigcie przycisku Tryb manualny (©)
spowoduje uruchomienie recznego trybu pracy.
Ten tryb jest odpowiedni, gdy pacjent nie ma
opaski z kodem kreskowym lub instytucja nie ma
zainstalowanego oprogramowania Gateway.

3. Nacisnigcie przycisku Wpisywanie danych pacjenta
(@) w prawym dolnym rogu umozliwi
uzytkownikowi reczne wprowadzenie danych
pacjenta. Po wprowadzeniu danych pacjenta
system przejdzie do ekranu wyboru lokalizacji ciata.

Rysunek 15. Wybér trybu

Uwaga: Nacisnigcie przycisku Szkolenie (* ') w lewym dolnym rogu spowoduje uruchomienie
trybu testowego w celu prowadzenia szkolen i demonstraciji.
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W kazdym z tych trybow dotkniecie ikony ekranu gtéwnego (@) spowoduje powrét do
ekranu instalacji czujnika (tylko skaner Provizio SEM S, sekcja 4.5) lub ekranu wyboru trybu
(tylko skaner Provizio SEM) i rozpocznie sie nowa sesja pacjenta.

4.6.1 Tryb automatycznego przesytania

Po przejsciu do trybu automatycznego przesyfania, jesli skaner nie jest wyposazony w czytnik
kodéw kreskowych, wyswietlony zostanie ekran Wpisywanie danych pacjenta (sekcja 4.6.4).
Umozliwi to wprowadzenie danych pacjenta.

Jesli skaner jest wyposazony w czytnik kodow kreskowych, wyswietlacz pokaze ekran(y)
skanowania kodéw kreskowych (Rysunek 16). Czytnik kodoéw kreskowych rozpoznaje
zaréwno jednowymiarowe, jak i dwuwymiarowe kody kreskowe.

Rysunek 16. Ekran skanowania kodow kreskowych

Nacisna¢ przycisk kodu kreskowego (@), aby aktywowaé skaner. Uzy¢ $wiatta zielonego,
aby nakierowac czytnik na kod kreskowy (Rysunek 17).

et

Rysunek 17. Skanowanie identyfikatora pacjenta
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Gdy skaner zidentyfikuje kod kreskowy, zostanie wyswietlony ekran wyboru obszaru ciata
(sekcja 4.7).

Jesli kod kreskowy nie zostanie zidentyfikowany, mozna sprobowac ponownie, zmieniajac
potozenie skanera, dodajac dodatkowe $wiatto lub skanujac inny kod kreskowy pacjenta.

Jesli nie mozna zeskanowac kodu kreskowego, nacisnigcie przycisku Wprowadzanie danych
pacjenta (8) w prawym dolnym rogu umozliwi reczne wprowadzenie danych pacjenta
(sekcja 4.6.4). Po wprowadzeniu danych pacjenta system przejdzie do ekranu wyboru
obszaru ciata.

4.6.2 Tryb manualny

Po przejsciu w tryb manualny zostanie wyswietlony ekran wyboru obszaru ciata (sekcja 4.7).

UWAGA: w tym trybie, nawet jesli skaner jest skonfigurowany do faczenia si¢ z serwerem
Gateway, zadne dane pacjenta nie zostang przestane ani zapisane w skanerze.

UWAGA: indywidualne wyniki SEM i SEMA nalezy odnotowa¢ w papierowe;j lub elektronicznej
dokumentacji medycznej pacjenta zgodnie z polityka i procedurami instytuciji.
4.6.3 Tryb demonstracyjny

Po przejsciu w tryb demonstracyjny zostanie wyswietlony ekran trybu demonstracyjnego
(Rysunek 18).

Rysunek 18. Ekran trybu demonstracyjnego
Zeskanowac¢ kazdy obszar ciata zgodnie z wymaganiami i opisem w sekgji 5.
Dotkna¢ ikony Odswiez (&), aby usunaé biezace dane i rozpoczaé¢ nowe skanowanie.

Dotkniecie ikony ekranu gtéwnego (@) spowoduje powrét do ekranu instalacji czujnika
(tylko skaner Provizio SEM S, sekcja 4.5) lub ekranu wyboru trybu (tylko skaner Provizio SEM)
i rozpocznie si¢ nowa sesja pacjenta.
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UWAGA: w tym trybie, nawet jesli skaner jest skonfigurowany do faczenia si¢ z serwerem
Gateway, zadne dane pacjenta nie zostang przestane ani zapisane w skanerze.

UWAGA: indywidualne wyniki SEM i SEMA nalezy odnotowa¢ w papierowej lub elektronicznej
dokumentacji medycznej pacjenta zgodnie z polityka i procedurami instytuciji.
4.6.4 Reczne wpisywanie danych pacjenta

Rysunek 19 przedstawia ekran umozliwiajacy reczne wprowadzenie danych pacjenta.

Enter code:

Ll [l
ol ol o]

Rysunek 19. Ekran recznego wprowadzania danych pacjenta

Korzystajac z noszonego przez pacjenta kodu kreskowego, wprowadzi¢ wszystkie znaki danych
(kod lub nazwisko).

Uzy¢ klawisza usuwania ( <), aby usuna¢ btedy.
W celu uzyskania dostepu do cyfr, nacisna¢ klawisz numeryczny (#).
Po zakonczeniu nacisna¢ klawisz OK, aby przejs¢ do wyboru obszaru ciata.

Aby zrezygnowac z recznego wprowadzania danych i zacza¢ od nowa, nacisna¢ przycisk Wstecz.

4.7 Wybér obszaru ciata

W trybie skanowania kodow kreskowych i manualnym zostanie wyswietlony ekran wyboru
lokalizacji ciata (Rysunek 20). Na tym ekranie mozna skanowa¢ okolice kosci krzyzowej oraz
lewa i prawa pigte, a takze wyswietla¢ ostateczne wartosci SEMA dla kazdego obszaru.

Dotknij ikone wyboru (@) nad okolica ciata do zeskanowania. Okolice ciata mozna
przeskanowa¢ w dowolnej kolejnosci lub pomina¢ skanowanie na podstawie oceny kliniczne;.
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Po wykonaniu zestawu pomiarow SEM dla wybranej okolicy ciata ikona Wybierz (® zmieni
sig i pokaze zmierzona wartosé SEMA w przypadku tej okolicy (“%*®). Istnieje mozliwo$é¢
usuniecia wartosci SEMA w przypadku kazdego obszaru ciata, dotykajac ikony Usun (@)
obok wartosci SEMA.

) 123456789123 =

ik

/

Rysunek 20. Ekran wyboru obszaru ciata

Dotkniecie ikony ekranu gtéwnego (@) spowoduje powrét do ekranu instalacji czujnika
(tylko skaner Provizio SEM S, sekcja 4.5) lub ekranu wyboru trybu (tylko skaner Provizio SEM)
i rozpocznie si¢ nowa sesja pacjenta.
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5 Dokonywanie pomiaréow

5.1 Informacje ogédlne

& Nie uzywac skanera Provizio SEM na uszkodzonej skorze.

& Aby zapobiec rozprzestrzenianiu si¢ infekgcji, skaner Provizio SEM powinien by¢
odpowiednio czyszczony i dezynfekowany zgodnie z instrukcjami zawartymi
w niniejszym dokumencie po jego uzyciu na skorze pacjenta.

A Aby zapobiec zakazeniom miedzy pacjentami, do kazdej sesji nalezy uzywac nowego,
nieotwartego czujnika jednorazowego. W ramach jednej sesji mozna zeskanowaé
wiele obszaréw anatomicznych jednego pacjenta przy uzyciu tego samego czujnika.

Nalezy jednak upewnic sig, ze do kazdej nowej sesji uzywany jest nowy czujnik.

A Nie nalezy probowac czyscic¢ ani dezynfekowac zanieczyszczonego czujnika jednorazowego.

Wartos¢ SEMA wigksza lub rowna 0,6 w miejscu badania sugeruje wykrycie gtebokich
i wezesnych stadiow odlezyn/uszkodzen tkanek spowodowanych uciskiem.

Rysunek 2| przedstawia ogdlny uktad ekranu pomiaru.

W) 123456789123 ==

Left Heel
0000

Rysunek 21. Ekran pomiaru (lewa pieta)

Liczba na gorze to dane/kod kreskowy pacjenta, ktéry zostat zeskanowany, jesli byt wiaczony
tryb kodu kreskowego. W trybie manualnym wyswietli si¢ komunikat ,,Brak danych pacjenta”.
W trybie demonstracyjnym to pole jest puste.
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W trybie wprowadzania kodow kreskowych i manualnym zaznaczony obszar ciata pojawi sig
obok. W trybie demonstracyjnym to pole jest puste.

Ponizej znajduja sie¢ wskazniki liczby wykonanych skanow. Kregi oznaczaja skanowanie, ktore
jeszcze nie zostato jeszcze wykonane, natomiast kropka wskazuje, ze skanowanie miato miejsce.
W przypadku okolicy kosci krzyzowej poczatkowo pokazanych jest szes¢ okregdw. Na pigtach
poczatkowo pokazane s3 cztery okregi. W trybie demonstracyjnym poczatkowo nie s3
wyswietlane zadne okregi, a podczas wykonywania pomiarow kropki wskazuja ich liczbe.

Po dziewieciu (9) pomiarach kazdy kolejny pomiar bedzie miat znak ,,plus” (+), ktéry oznacza,
ze wykonano wiecej niz dziewig¢ pomiarow.

Duzy okrag na lewym rysunku (@) to warto$¢ SEMA. Poczatkowo bedzie wyswietlana jako ,,-.-”.
Po wykonaniu co najmniej trzech lub pomiaréw wyswietli si¢ wartos¢ SEMA.

Wartos¢ SEMA mniejsza niz 0,6 ma kolor zielony. Wartos¢ SEMA wigksza lub réwna 0,6 bedzie
oznaczona kolorem pomaranczowym, oznaczajacym wykrycie gtebokich i wezesnych stadiow
odlezyn/uszkodzen tkanek spowodowanych uciskiem.

Mniejszy okrag na prawym rysunku (@) wyswietla aktualny pomiar wartosci SEM. Ten pomiar
mozna usunaé, dotykajac ikony Delete (Usun) (®). Liczba okregéw/kropek pomiaréw
odpowiednio sig zmieni.

W prawym dolnym rogu ekranu w trybie skanowania kodow kreskowych lub manualnym
przycisk Poprzedni ekran (®) spowoduje powrét do ekranu wyboru obszaru ciata. W trybie
demonstracyjnym wybor ikony Odswiez (&) spowoduije usuniecie biezacych danych

i rozpoczecie nowego skanowania.

Upewnic sig, ze skora w wybranym miejscu jest sucha i czysta.

Upewnic¢ sig, ze czujnik przylega ptasko do skory pacjenta w okolicy, ktora ma by¢ zeskanowana.
Ciagle zwieksza¢ nacisk na skore, az do uruchomienia skanowania.

Po wykonaniu pomiaru skaner zacznie migac i wyda sygnat dzwiekowy. Po ustyszeniu sygnatu
nalezy zdjac skaner ze skory pacjenta.

5.2 Wykonywanie pomiaréw okolicy kosci krzyzowej

Upewnic¢ sig, ze skora w wybranym miejscu jest sucha i czysta.

Upewnic¢ sig, ze czujnik przylega ptasko do skory pacjenta w okolicy, ktora ma by¢ zeskanowana.
Ciagle zwiekszac¢ nacisk na skoére, az do uruchomienia skanowania.

Po wykonaniu pomiaru skaner zacznie migac i wyda sygnat dzwiekowy. Po ustyszeniu sygnatu
nalezy zdjac skaner ze skory pacjenta.
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W przypadku okolicy kosci krzyzowej zaleca si¢ wykonanie co najmniej szesciu (6) pomiaréw
wartosci SEM. Wykonuije sig je, przesuwajac skaner kierunkowo wokét wypuktosci kostnej

w celu zidentyfikowania zdrowszej tkanki oraz innych uszkodzonych obszaréw wokot wypuktosci
kostnej. Zalecane pozycje odczytow za pomoca skanera Provizio SEM, ktére nalezy wykonaé

w celu oceny okolicy kosci krzyzowej, przedstawiono nizej (Rysunek 22).

—

00B00

6

Rysunek 22. Zalecane miejsca pomiaru kosci krzyzowej

I. Punkt wyjscia, czyli punkt nr I, znajduje sie tuz nad bruzda posladkowa kosci krzyzowe;j,
wokét kregu S3 kosci krzyzowej.

2. Punkty od nr 2 do nr 6 s3 umieszczone obok siebie, zaczynajac od punktu nr |. Réznice
w odlegtosciach miedzy nimi moga wynika¢ z utozenia pacjenta i ograniczen zakazujacych
pomiarow w pozycjach nr 5 i nr 6.

3. Punkt nr 3 nie powinien znajdowac sie wyzej niz kreg S| kosci krzyzowe;j.

5.3 Wykonywanie pomiaréw okolicy piet
Upewnic¢ sig, ze skora w wybranym miejscu jest sucha i czysta.
Upewnic¢ sig, ze czujnik przylega ptasko do skory pacjenta w okolicy, ktora ma by¢ zeskanowana.

Ciagle zwieksza¢ nacisk na skore, az do uruchomienia skanowania.

Po wykonaniu pomiaru skaner zacznie migac i wyda sygnat dzwiekowy. Po ustyszeniu sygnatu
nalezy zdjac skaner ze skory pacjenta.

Do skanowania piety zalecane sa co najmniej cztery (4) pomiary. Te pomiary wykonuije sig,
przesuwajac skaner kierunkowo wokot wypuktosci kostnej w celu zidentyfikowania zdrowszej
tkanki oraz innych uszkodzonych obszarow wokoét wypuktosci kostnej. Zalecane pozycje
odczytdw za pomoca skanera Provizio SEM, ktore nalezy wykona¢ w celu oceny lewej piety,
przedstawiono nizej (Rysunek 23).
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Nr I: Tyt piety wokét kosci pietowej. Nr 2: Strona boczna piety. Strona boczna to ta
Unika¢ umieszczania skanera Provizio SEM strona z matym palcem u nogi (piqtym palcem).
na sciggnie Achillesa. Unika¢ umieszczania skanera Provizio SEM Scanner
na kostce bocznej
O
Y
d‘
4 )&
Nr 3: Srodkowa czes¢ piety. Strona przysrodkowa Nr 4: Podeszwa piety od tylnej krawedzi piety.

to strona z duzym palcem u nogi (paluchem).
Unika¢ umieszczania skanera Provizio SEM na
kostce przysrodkowe;.

Rysunek 23. Zalecane miejsca pomiaru piety

I. Punkt nr | zaczyna si¢ w odlegtosci x od lewej pigty.
2. Punkty od nr 2 do nr 4 s3 umieszczone obok siebie, zaczynajac od punktu nr |.
3. Jesli jedno z miejsc pomiaru jest zrogowaciate, nie nalezy wykonywa¢ tam pomiaru.

Strona 30 z 51 OTH-SEM-IFU-OUS-0359, Rev 01



bruin BIOMETRICS POLSKI, OUS, Wskazania

6 Konczenie sesji

6.1 Wyja¢ czujnik jednorazowy (tylko model S).
Ta sekcja dotyczy tylko skanera Provizio SEM S.

A Aby zapobiec zakazeniom miedzy pacjentami, do kazdej sesji nalezy uzywaé nowego,
nieotwartego czujnika jednorazowego. W ramach jednej sesji mozna zeskanowa¢ wiele
obszarow anatomicznych jednego pacjenta przy uzyciu tego samego czujnika.
Nalezy jednak upewnic¢ sig¢, ze do kazdej nowej sesji uzywany jest nowy czujnik.
Sesje definiuje sig jako skanowanie lewej pigty i prawej piety u tego samego pacjenta.

Czujnik wyjmuje si¢ w kolejnosci odwrotnej do montazu. Mocno chwyci¢ skaner jedna reka

i delikatnie wyciagna¢ czujnik ze ztacza. Do instalacji lub demontazu czujnika jednorazowego uzytku

nie potrzeba nadmiernej sity, urzadzenie zostato zaprojektowane tak, aby proces ten byt prosty.

Czujnik wyjmuje sie w kolejnosci odwrotnej do montazu. Sam manewr jest podobny do roziaczenia
przegubu. Mocno chwyci¢ skaner jedng reka i delikatnie wyciagnaé czujnik ze ztacza czujnika.

Przestrzega¢ obowiazujacych w danej instytucji zasad oraz procedur dotyczacych recyklingu
i utylizacji czujnika.
6.2 Czyszczenie i dezynfekcja

Wyczyscic i w razie potrzeby zdezynfekowa¢ skaner zgodnie z instrukcjami w sekgji 7.

A Aby zapobiec rozprzestrzenianiu si¢ infekgcji, skaner Provizio SEM powinien by¢
odpowiednio czyszczony i dezynfekowany zgodnie z instrukcjami zawartymi
w niniejszym dokumencie po jego uzyciu na skorze pacjenta.

A Aby zapobiec zakazeniom miedzy pacjentami, do kazdej sesji nalezy uzywac nowego,
nieotwartego czujnika jednorazowego. W ramach jednej sesji mozna zeskanowac

wiele obszaréw anatomicznych jednego pacjenta przy uzyciu tego samego czujnika.
Nalezy jednak upewnic sig, ze do kazdej nowej sesji uzywany jest nowy czujnik.

A Nie nalezy probowac czysci¢ ani dezynfekowaé zanieczyszczonego czujnika jednorazowego.
6.3 Przesytanie danych

A Przed umieszczeniem skanera Provizio SEM w stacji tadujacej nalezy upewni¢ sie,
ze w gniezdzie tadowarki nie ma innych materiatow.
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Po umieszczeniu w stacji tadowania skaner przetfacza sie w tryb fadowania i inicjuje komunikacje
bezprzewodows ze skonfigurowang siecia bezprzewodowa, a nastepnie taczy si¢ z serwerem
Gateway. Komunikacja jest szyfrowana i bezpieczna.

Gdy skaner Provizio SEM pofaczy sie z serwerem Gateway, wszystkie zapisane sesje danych s3
przesylane do serwera, a nastepnie usuwane ze skanera. Wystepowaty sporadyczne przypadki
braku automatycznego przesytu danych. Zwykle jest to spowodowane tym, ze sie¢ Wi-Fi

w obiekcie nie zostafa zainicjowana — pojawi sie czerwony znak X — w takim przypadku:

e Nalezy po prostu wyja¢ urzadzenie ze stacji fadujacej i ponownie je tam umiesci¢ —
jesli problem nie ustepuje

o Nalezy upewnic sieg, Ze nie wystepuja znane problemy z sieciag Wi-Fi w obiekcie.
Jesli faktycznie nie wystepuja

o Nalezy zasiegna¢ informacji w dziale IT budynku, ktory jest w posiadaniu instrukgcji
umozliwiajacej odczytanie kodu btedow i znalezienie rozwiazania

Jesli przesyt danych zostanie przerwany, skaner ponownie wysle przerwane i niewysfane dane
nastepnym razem, gdy zostanie umieszczony w fadowarce.

6.4 Wylaczanie skanera
Skaner mozna wytaczy¢, naciskajac i przytrzymujac przycisk akgji.

Po wytaczeniu i wiaczeniu skaner uruchomi si¢ ponownie i rozpocznie nowa sesje
skanowania pacjenta.
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7 Czyszczenie i dezynfekcja

& Nie nalezy ponownie uzywac czujnikow jednorazowych na wielu pacjentach ani podczas
wielu sesji.

A Aby zapobiec rozprzestrzenianiu sie infekcji, skaner Provizio SEM powinien by¢
odpowiednio czyszczony i dezynfekowany zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszej
Instrukcji obstugi po jego uzyciu na skérze pacjenta.

A Aby zapobiec zakazeniom miedzy pacjentami, do kazdej sesji nalezy uzywac¢ nowego,
nieotwartego czujnika jednorazowego. W ramach jednej sesji mozna zeskanowac wiele
obszaréw anatomicznych jednego pacjenta przy uzyciu tego samego czujnika. Nalezy jednak
upewnic sig, ze do kazdej nowej sesji uzywany jest nowy czujnik.

& W przypadku kontaktu urzadzenia z zanieczyszczonymi powierzchniami (np. po upadku na
podtoge) nalezy je wyczyscic i zdezynfekowac przed ponownym uzyciem na skorze pacjenta.

A Nie zanurza¢ skanera Provizio SEM w cieczach. Moze to spowodowac uszkodzenie
skanera i uniemozliwi¢ jego normalne dziatanie.

1.1 Czyszczenie i dezynfekcja — przeglad

Firma Bruin Biometrics LLC zaleca reczne czyszczenie i dezynfekcje skanera Provizio SEM
pomigdzy uzyciem u roznych pacjentach za pomoca niesciernych chusteczek czyszczacych
i dezynfekujacych zarejestrowanych przez Agencje Ochrony Srodowiska Stanow Zjednoczonych,
ktére opisano ponizej w instrukgji. Skaner Provizio SEM nigdy nie powinien by¢ narazony na
dziatanie sSrodkéw chemicznych wymienionych w sekcji Gwarancja i wytaczenie odpowiedzialnosci.
Uzycie tych srodkéw spowoduje uniewaznienie gwarancji produktu i moze spowodowaé
uszkodzenie skanera.

Skaner Provizio SEM nalezy czysci¢ i dezynfekowaé przy uzyciu niesciernych chusteczek
czyszczacych i dezynfekujacych zawierajacych srodki chemiczne $redniego poziomu. Czyszczenie
i dezynfekcja to procesy sekwencyjne. Aby spetni¢ wymagania dotyczace czyszczenia i dezynfekgji
urzadzen o Srednim poziomie ryzyka, firma Bruin Biometrics LLC przetestowata uzycie Sciereczek
przeznaczonych do wykonywania obu tych procesow: srodka czyszczacego i chemicznego srodka
dezynfekujacego w postaci jednej Sciereczki.

Cata obudowa skanera moze by¢ bezpiecznie czyszczona i dezynfekowana wraz ze ztaczem
czujnika (tylko Provizio SEM S) i czujnikiem (tylko Provizio SEM FH).

Czujniki jednorazowe nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi w danej instytucji zasadami
i procedurami dotyczacymi materiatow majacych kontakt z ciatem pacjenta.

Usuna¢ wszelkie srodki do czyszczenia lub dezynfekcji zgodnie z instrukcjami producenta.

Wigkszos¢ chusteczek do uzytku medycznego, na przyktad CaviWipe™ firmy Metrex Research,
jest przeznaczona zaréwno do czyszczenia, jak i do dezynfekcji. Chusteczki CaviWipe™ zostaty
przetestowane przez firme Bruin Biometrics LLC.
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1.2 Instrukcje dotyczqce czyszczenia skanera

Skaner Provizio SEM nalezy czysci¢ niesciernymi chusteczkami czyszczacymi, a nastgpnie zwilzy¢
takimi srodkami, jak alkohol izopropylowy czy tagodne detergenty.

(1) Uzy¢ swiezej chusteczki i sprawdzi¢, czy jest wilgotna.

(2) Dokiadnie wyciera¢ wszystkie powierzchnie skanera Provizio SEM przez 45 sekund, aby
usuna¢ z niego brud i zanieczyszczenia, jak przedstawia Rysunek 26 i Rysunek 27.
Kontynuowac wycieranie przez cate 45 sekund, nawet jesli nie ma widocznego brudu ani
zanieczyszczen. Nie uzywac chusteczek ponownie.

Rysunek 24 Czyszczenie bokéw Rysunek 25 Czyszczenie przodu skanera

i tylu skanera

(3) Wyciagna¢ swieza chusteczke z dozownika i sprawdzi¢, czy jest wilgotna. Doktadnie
wyciera¢ wszystkie powierzchnie skanera przez co najmniej 30 sekund, aby usunaé
wszelkie pozostate widoczne zabrudzenia. Kontynuowac wycieranie przez cate 30 sekund,
nawet jesli nie ma widocznego brudu ani zanieczyszczen. Powierzchnig urzadzenia nalezy
catkowicie pokry¢ roztworem z chusteczki. Nie uzywac chusteczek ponownie.

(4) Wyciagna¢ swieza chusteczke z dozownika i sprawdzi¢, czy jest wilgotna. Doktadnie
wyciera¢ wszystkie powierzchnie skanera Provizio SEM przez co najmniej 30 sekund.
Kontynuowac¢ wycieranie przez cate 30 sekund, nawet jesli nie ma widocznego brudu ani
zanieczyszczen. Powierzchnie urzadzenia nalezy catkowicie pokry¢ roztworem z chusteczki.
Nie uzywac chusteczek ponownie.

(5) Zuzyte chusteczki nalezy wyrzucic¢ zgodnie z instrukcjami producenta. W przypadku braku
instrukcji zalecang metoda wyrzucania zuzytych chusteczek jest utylizowanie ich wraz
z odpadami medycznymi. Nie sptukiwac do toalety.
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1.3 Instrukcje dotyczqce dezynfekcji skanera

Aby prawidtowo zdezynfekowaé powierzchnie zewnetrzne skanera Provizio SEM za pomoca
chusteczki CaviWipe™ firmy Metrex Research, nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci. Podczas
czyszczenia i dezynfekowania urzadzenia zaleca sig noszenie rekawiczek i fartucha. Zapoznac¢ sig
z instrukcjami na etykiecie chusteczek CaviWipe™, aby uzyskac petng liste Srodkow ostroznosci
i wytycznych dotyczacych uzytkowania: producenci sa okresowo aktualizowani.

Jesli preferowane s inne chusteczki, nalezy wybrac niescierne chusteczki do czyszczenia i dezynfekcji
sredniego poziomu. Uzytkownicy musza przestrzega¢ okreslonych przez producenta chusteczek
instrukgji dotyczacych czyszczenia i dezynfekcji. VWWybrana chusteczka nie powinna zawieraé¢ zadnych
srodkéw chemicznych wymienionych w czesci Gwarancja i wytaczenie odpowiedzialnosci.

7.3.1 Etapy dezynfekcji przy uzyciu chusteczek CaviWipe

Uwaga: Podczas wycierania skanera Provizio SEM Sciereczkq sSrodek czyszczqcy i dezynfekujqcy
nakfadany jest na powierzchnig urzqdzenia.
Przed rozpoczeciem dezynfekdji nalezy najpierw wyczyscic¢ skaner zgodnie z powyzZszymi instrukcjami.

(1) Wyciagnac z dozownika $wieza chusteczke CaviWipe™ i sprawdzic, czy jest wilgotna.

(2) Dokiadnie wycieraé wszystkie powierzchnie skanera przez 45 sekund, aby usuna¢ z niego
brud i zanieczyszczenia, jak przedstawia Rysunek 26 i Rysunek 27. Kontynuowaé
wycieranie przez cate 45 sekund, nawet jesli nie ma widocznego brudu ani zanieczyszczen.
Nie uzywac chusteczek ponownie.

Rysunek 26. Dezynfekowanie bokow Rysunek 27. Czyszczenie przodu skanera
i tylu skanera

(3) Wyciagnac swieza chusteczke z dozownika i sprawdzi¢, czy jest wilgotna. Doktadnie
wyciera¢ wszystkie powierzchnie skanera przez co najmniej 30 sekund, aby usuna¢
wszelkie pozostate widoczne zabrudzenia. Kontynuowac wycieranie przez cate 30 sekund,
nawet jesli nie ma widocznego brudu ani zanieczyszczen. Powierzchnig skanera nalezy
catkowicie pokry¢ roztworem z chusteczki. Nie uzywac chusteczek ponownie.
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Wyciagnac¢ $wieza chusteczke z dozownika i sprawdzi¢, czy jest wilgotna. Dokfadnie
wyciera¢ wszystkie powierzchnie skanera przez co najmniej 30 sekund. Kontynuowac
wycieranie przez cate 30 sekund, nawet jesli nie ma widocznego brudu ani zanieczyszczen.
Powierzchnie urzadzenia nalezy catkowicie pokry¢ roztworem z chusteczki. Nie uzywac
chusteczek ponownie.

Zuzyte chusteczki nalezy wyrzuci¢ zgodnie z instrukcjami producenta. W przypadku braku
instrukcji zalecang metoda wyrzucania zuzytych chusteczek jest utylizowanie ich wraz
z odpadami medycznymi. Nie sptukiwac do toalety.

Drugim etapem jest dezynfekcja:

(6)
7)

(8)

Po wykonaniu krokéw -5 czyszczenia nalezy je powtdrzyd, aby przeprowadzi¢ dezynfekcje.

Umiesci¢ wyczyszczony skaner na aseptycznej lub zdezynfekowanej powierzchni
przecieranej przez co najmniej 2 minuty, aby go prawidtowo zdezynfekowa¢ przed
ponownym umieszczeniem go w stacji tadujacej lub uzyciem na ciele innego pacjenta.

» Uwaga: Nie kfas¢ skanera czujnikiem w dot na brudnej powierzchni. Spowoduje to
,»zabrudzenie” wyczyszczonego skanera.

» Aby zagwarantowaé najwyziszy poziom dezynfekcji, nalezy postgpowac zgodnie
z instrukcjami na etykiecie chusteczek CaviWipe™, zgodnie z ktoérymi podczas
dezynfekcji nalezy zapewni¢ 3 minuty ciagtego kontaktu powierzchni ze srodkiem
chemicznym. Powierzchnie powinny by¢ widocznie mokre przez 3 minuty.

» Nie jest wymagane ciagte przecieranie skanera.

» Jesli potrzebne sa dodatkowe chusteczki w celu utrzymania mokrych powierzchni,
skaner nalezy przetrze¢ swieza chusteczka. Nie uzywac chusteczek ponownie.

Przed uzyciem na ciele pacjenta skaner nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowaé, a nastgpnie
catkowicie wysuszy¢.

Na etykiecie gtownej EPA firmy Metrex CaviWipe (wydanej w sierpniu 2018 r.) podano,
ze ,,wielokrotny kontakt ze srodkiem moze powodowac tagodne podraznienie” oraz ze jesli
uzytkownik bedzie miat kontakt ze s$rodkiem dezynfekujacym, powinien ,,umyé wszystkie
dotkniete i narazone miejsca mydtem i wodg”.

Uzytkownicy chusteczek moga by¢ bezposrednio narazeni na dziatanie mokrego ptynu
dezynfekujacego. Uzytkownik chusteczki jest narazony na dziatanie mokrego ptynu na kilka
sposobow, w tym poprzez dotyk, rozpryski i krople. Uzytkownik powinien nosi¢ rekawiczki
i fartuch. Jesli te Srodki zabezpieczajace nie sa dostgpne, zaleca sie mycie rak.
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7.4 Czyszczenie stacji tadujqcej

Stacja fadujaca jest zwykle umieszczana w czystym srodowisku biurowym lub stacji roboczej
z czystym i zdezynfekowanym skanerem Provizio SEM. Nalezy ja czysci¢ tylko w razie potrzeby.

Nalezy postepowac zgodnie z powyzszymi zaleceniami dotyczacymi czyszczenia i dezynfekji,
aby przeprowadzi¢ doktadniejsze czyszczenie, jesli system zostanie przypadkowo zabrudzony lub
zZanieczyszczony.
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8 Interpretacja kliniczna

Interpretacja kliniczna skanéw wykonanych za pomoca skanera Provizio SEM rozpoczyna sie od
zebrania opisanych w sekcji 5 zestawu pomiarow wykonanych na kazdym badanym miejscu
anatomicznym. Po zebraniu zestawu pomiarow wyswietlona zostanie wartos¢ SEMA.

Wartos$¢ SEMA wigksza lub réwna 0,6 w miejscu badania sugeruje wykrycie gtebokich i wczesnych
stadiow odlezyn/uszkodzen tkanek spowodowanych uciskiem.

Wartos¢ SEMA nalezy rozwazaé w potaczeniu z innymi miarami standardu opieki i oceny
klinicznej.

A W  celu zmniejszenia ryzyka wystapienia uszkodzen tkanek spowodowanych
uciskiem/odlezyn nalezy przestrzega¢ obowiazujacych standardow opieki. Odczyty ze
skanera Provizio SEM mozna wykorzysta¢ do wspierania opieki medycznej, ale nigdy nie
powinny by¢ podstawa do jej ograniczenia.

8.1 Okreslanie wartosci delta (A) skanera SEM

Technologia pomiarowa skaneréw Provizio SEM jest taka sama, co skanera SEM 200, a wyniki
oceny klinicznej skanera SEM Scanner 200 maja zastosowanie do skaneréw Provizio SEM.

Badanie kliniczne (SEM200-008 lub ,,008”) (Zrédto: Okonkwo H. et al. (2020). A blinded clinical
study using a subepidermal moisture biocapacitance measurement device for early detection of
pressure injuries. Wound Repair and Reg.) jest wynikiem badan 182 uczestnikow obejmujacych
437 obszaréw anatomicznych przeprowadzonych w celu uzyskania klinicznej poprawnosci
wartosci SEMA. Badanie kliniczne 008 byto prowadzonym metoda $lepej préby badaniem
prospektywnym, porownujacym skaner SEM z biezacym standardem opieki oraz wizualng oceng
skory (VSA) w celu identyfikacji pacjentow z tkankami o zwigekszonym ryzyku wystapienia
odlezyn/uszkodzen tkanek spowodowanych naciskiem na pigtach lub kosci krzyzowe;.
Umieszczony na skérze pacjenta skaner Provizio SEM ocenia pojemnos¢ elektryczng skory
i tkanki pod elektroda. Celem VSA jest zidentyfikowanie odlezyn/uszkodzen tkanek
spowodowane naciskiem (stopnia | lub wyzszego), gdy sa widoczne na powierzchni skory.

8.1.1 SEM200-008 — populacja badana

W badaniu 008 wzieto udziat 12 osrodkéw badan klinicznych w Stanach Zjednoczonych
i Wielkiej Brytanii. Kazdy z osrodkéw miat swojego badacza gtéwnego. Pacjenci bioracy udziat
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w badaniu 008 otrzymali standardowa opieke w zakresie profilaktyki i leczenia odlezyn.
Osobom tym zapewniono opieke medyczna, poniewaz byty w réznym stopniu narazone na
odlezyny/uszkodzenia tkanek spowodowane naciskiem (zgodnie z biezacymi narzedziami
oceny ryzyka).

Zgodnie z kryteriami wiaczania protokotu badania pacjentow tych zdefiniowano jako
,»zagrozonych”, jesli spetniali jedno z nastepujacych kryteriéw:

o Skala ryzyka odlezyn//uszkodzen tkanek spowodowanych naciskiem: Braden < |5;
Waterlow = 10 lub Norton < 18;

e Staba mobilnos¢; np. wynik czastkowy mobilnosci Braden < 2, wynik czastkowy
mobilnosci Waterlow > 2, wynik czastkowy mobilnosci Norton < 2 albo staba
mobilnos¢ wedtug oceny klinicznej (pacjent przykuty do krzesta lub tozka);

e Zle odzywianie; np. wynik czastkowy odzywiania Braden < 2; wynik czastkowy
odzywiania Waterlow > 2 albo inny wskaznik ztego odzywiania; i/lub

e Zabieg medyczny (np. zabieg chirurgiczny, przeswietlenie itp.) obejmujacy
unieruchomienie i brak mozliwosci zmiany pozycji trwajacy co najmniej 4 godziny.

Stu osiemdziesieciu dwoch (182) pacjentow zostato zidentyfikowanych do leczenia (ang. Intent to
Treat, ITT). Sposréd nich 170 uwzgledniono w obliczeniach czutosci i swoistosci, a u 36 pacjentow
wystapito tacznie 48 odlezyn.

Rejestracja pacjentow odbywata si¢ w réznych typach instytucji badawczych:

Uraz ortopedyczny: 14% (n = 26 pacjentow)
Chirurgia: 27% (n = 50 pacjentow)

Opieka dtugoterminowa: 32% (n = 58 pacjentow)
OIT: 9% (n = 17 pacjentéw)

Rehabilitacja: 4% (n = 7 pacjentow)

Opieka neurologiczna: 8% (n = |5 pacjentéw)
Inne/mieszane: 5% (n = 9 pacjentéw)

NoOUhAWDN =

8.1.2 SEM200-008 — wyniki

Dane dotyczace czutosci i swoistosci, jakie zawiera Tabela 9 i Tabela 10, pokazuja sposéb, w jaki
skaner SEM 200 wypada w porownaniu z wizualnag ocena skory w identyfikacji pacjentow
z tkankami zagrozonymi odlezynami/uszkodzeniami tkanek spowodowanych naciskiem na pigtach
lub kosci krzyzowe;j.
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Tabela 9. Wyniki konncowe dla poszczegdlnych obszaréw anatomicznych

Catkowita liczba pacjentow
w populacji ITT . . Brak widocznych
(182)/wszystkie obszary Widoczne odlezyny odlezyn
anatomiczne (437)
SEMA = 0,6 42 261
SEMA <0,6 6 128

Tabela 10. Zakres wartosci SEMA i przedziatow ufnosci przy uzyciu metody Bootstrap

Czutosé! Swoistos¢!
SEMA n % 95% ClI n % 95% ClI
> 0,6 42 87,4% 77,8%, 96,7% 124 33,0% 27,6%, 38,7%

I Analize czutosci i swoistosci przeprowadzono zgodnie z zasada analizy 2 z 3 kolejnych
obserwacji wartosci delty SEM wynoszacej co najmniej 0,6 (,,SEM dodatni’’) lub mniej
niz 0,6 (,,SEM ujemny”’) z pieciodniowego okresu od konca badania lub gdy
zidentyfikowano odlezyne na podstawie wizualnej oceny skory. Te zasade analizy
zdefiniowano przed przeprowadzeniem analizy badania.

Czterdziesci osiem (48) odlezyn/uszkodzen tkanek spowodowanych naciskiem wystapito
u 36 pacjentow w populacji zakwalifikowanej do leczenia (26% wystepowania w populacji ITT).
U wielu pacjentow wystapito co najmniej jedno uszkodzenie tkanek spowodowane naciskiem
w réznych obszarach anatomicznych.

Pracownicy stuzby zdrowia ocenili 437 indywidualnych okolic anatomicznych u 182 pacjentow
w populacji ITT. Te lokalizacje sklasyfikowano tak, jak podaje Tabela 9. Wyniki sklasyfikowano jako:

e Wyniki prawdziwie dodatnie — widoczne odlezyny/uszkodzenia tkanek
spowodowane naciskiem i delta SEM wynoszaca co najmniej 0,6 (,,nieprawidtowe
poziomy SEM”). W tej kategorii byty 42 obszary anatomiczne.

e Wyniki prawdziwie ujemne — brak widocznych odlezyn/uszkodzen tkanek
spowodowanych naciskiem oraz delta SEM wynoszaca ponizej 0,6 (,,wartosci pfaskie”).
W tej kategorii byto 128 obszarow anatomicznych.

e  Wyniki fatszywie ujemne — widoczne odlezyny/uszkodzenia tkanek spowodowane

naciskiem i delta SEM wynoszaca ponizej 0,6 (,,wartosci ptaskie”). W tej kategorii byto
6 obszaréw anatomicznych.
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e Wyniki fatszywie dodatnie — brak widocznych odlezyn/uszkodzen tkanek
spowodowanych naciskiem i delta SEM wynoszaca co najmniej 0,6 (,,nieprawidtowe
poziomy SEM”). W tej kategorii byto 26| obszaréw anatomicznych.

W celu odpowiedniego uwzglednienia korelacji wewnetrznej u pacjentéw w szacowanych
wartosciach 95-procentowych przedziatéw ufnosci dla czutosci i swoistosci zastosowano
metode Bootstrap. Zrobiono to poprzez probkowanie z zastapieniem na podstawie
oryginalnego zestawu danych. Prébki pobierano od poszczegolnych pacjentdw w taki sposob,
aby wyodrebnic¢ wszystkie rekordy dla losowo wybranego pacjenta. Przy uzyciu tej metody
wygenerowano tysiac zbiorow danych. Kazdy z nich miat taka samg liczba pacjentow, co
oryginalny zbioér danych.

Nastepnie obliczono szacowane wartosci czutosci i swoistosci w przypadku wszystkich zbiorow

danych z wykorzystaniem mediany. Granice ufnosci wygenerowano na podstawie 2,5i 97,5 centyla.
Doprowadzito to do nastgpujacych szacunkow (Tabela 10).
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9 Wytyczne i deklaracja producenta — emisje
elektromagnetyczne

Dane te uwzgledniono zgodnie z wymogami oznaczen |[EC 60601 -1.

Skanery Provizio SEM sa przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym,
jakie okresla Tabela | I. Uzytkownicy powinni upewnic sig, ze skanery Provizio SEM s3 uzywane
tylko w takim srodowisku.

9.1 Kompatybilnosé¢ elektromagnetyczna

Tabela I I. Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisje Grupa | Urzadzenie Provizio SEM Scanner wykorzystuje

o czestotliwosci energie o czestotliwosci radiowej wytacznie w swoich

radiowej funkcjach wewnetrznych. Jego emisje RF s3 wiec

CISPRI 1 bardzo niskie i nie powinny powodowac¢ zadnych
zaktocen w pobliskim sprzecie elektronicznym.

Emisje Klasa B Skaner Provizio SEM nadaje sie¢ do uzytku we

o czestotliwosci wszystkich placowkach innych niz budynki mieszkalne

radiowej lub placoéwki podtaczone do sieci zasilajacej niskiego

CISPRI | napiecia, ktora zasila budynki mieszkalne.

Emisje harmoniczne Zgodnos¢

IEC 61000-3-2

Wahania Zgodnos¢

napigcia/emisje

migotania

IEC 61000-3-3
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Tabela 12. Odpornosé¢ elektromagnetyczna, czesé |

Test odpornosci | Poziom testowy | Zgodnos¢ Srodowisko
IEC 60601 elektromagnetyczne —
wytyczne
Wytadowania Wyladowanie Wyladowanie Podtogi powinny by¢
elektrostatyczne (ESD) | kontaktowe + 8 kV kontaktowe * 8 kV drewniane lub betonowe
IEC 61000-4-2 albo wytozone plytkami

Wyladowanie w
powietrzu + |5 kV

Wyladowanie w
powietrzu * |5 kV

ceramicznymi. Jesli podtogi
sa pokryte materiatem
syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna powinna wynosic¢
co najmniej 30%.

Szybkozmienne

* 2 kV w przypadku

* 2 kV w przypadku

Jakos¢ zasilania sieciowego

zaktocenia linii zasilajacych linii zasilajacych powinna odpowiadac
przejsciowe . typowemu srodowisku
IEC 61000-4-4 Ii- .I. kv v .przsz,ld.ku Nie dotyc.zy . komercyjnemu lub
inii wejscia/wyjscia (urzadzenie nie . .
o instytucjonalnemu.

zawiera zadnych

linii sygnatowych,

sterujacych ani

telekomunikacyjnych)
Przepiecie * | kV miedzy liniami | = | kV miedzy liniami | Jako$¢ zasilania sieciowego
IEC 61000-4-5 powinna odpowiadac

* 2 kV miedzy linia
a uziemieniem

* 2 kV miedzy linia
a uziemieniem

typowemu srodowisku
komercyjnemu lub
instytucjonalnemu.

Spadki napiecia,
krotkie przerwy

i wahania napiecia na
liniach wejsciowych
zasilania

IEC 61000-4-11

< 5% UT (> 95%
spadku UT) przez
0,5 cyklu

40% UT (60% spadku
UT) przez 5 cykli

70% UT (30% spadku
UT) przez 30 cykli

< 5% UT (> 95%
spadku UT) przez 5 s

< 5% UT (> 95%
spadku UT) przez
0,5 cyklu

40% UT (60% spadku
UT) przez 5 cykli

70% UT (30% spadku
UT) przez 30 cykli

< 5% UT (> 95%
spadku UT) przez 5 s

Jakos¢ zasilania sieciowego
powinna odpowiadac
typowemu srodowisku
komercyjnemu lub
instytucjonalnemu. Jesli
uzytkownik stacji tadujacej
skanera Provizio SEM
wymaga nieprzerwanej
pracy urzadzenia podczas
przerw w dostawie zasilania
sieciowego, zaleca sig, aby
stacja tadujaca byfa zasilany
z zasilacza awaryjnego lub
akumulatora.
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Tabela 13. Odpornosé¢ elektromagnetyczna — czes¢ 2
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Test odpornosci | Poziom testowy | Zgodnosé | Srodowisko
IEC 60601 elektromagnetyczne —

wytyczne

Pole magnetyczne 30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci

o czestotliwosci zasilania powinny by¢ na poziomie

sieciowej (50/60 Hz) charakterystycznym dla typowej

IEC 61000-4-8 lokalizacji w typowym $rodowisku
komercyjnym lub instytucjonalnym.

Zaburzenia 3 Vims 3 Vims Przenosnego sprzetu do komunikacji

radioelektryczne Od 150 kHz do radiowej nie nalezy uzywac blizej

wprowadzane do 80 MHz jakiejkolwiek czesci urzadzen systemu

przewodow Provizio SEM, w tym ich okablowania,

IEC 61000-4-6 niz zalecana odlegtos¢ obliczona na
podstawie réwnania majacego
zastosowanie do czestotliwosci nadajnika.

Pole 3V/m 3V/m Zalecana odlegtos¢ separaciji:

elektromagnetyczne

o czestotliwosciach g);l (83(|)_||:le do d=12- \/F Od 150 kHz do 80 MHz

radiowych ’

IEC 61000-4-3 d =1.2-\/P 0d 80 MHz do 800 MHz

d =2.3-JP 0Od 800 MHz do
2,7 GHz

gdzie P to podana przez producenta
nadajnika maksymalna znamionowa moc
wyjsciowa nadajnika w watach (W),

a d to zalecana odlegtos¢ separacji

w metrach (m).

Natezenia pola z nadajnika o statej
czestotliwosci radiowej, okreslone na
podstawie pomiar poziomu zaktécen
elektromagnetycznych w miejscu
montazu a, powinny by¢ mniejsze niz
poziom zgodnosci w kazdym zakresie
czestotliwosci b.

Zaktocenia mogg wystapi¢ w poblizu
Sprzetu oznaczonego nastepujacym

((cen)

symbolem: ‘
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9.3 Odlegtosé¢ separacji
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Skaner Provizio SEM jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktorym
emitowane zaktocenia o czestotliwosciach radiowych s3 kontrolowane. Uzytkownik skanera
Provizio SEM moze pomodc w zapobieganiu zakidceniom elektromagnetycznym, zachowujac
minimalng odlegtos¢ miedzy przenosnym sprzetem do komunikacji radiowej (nadajnikami)
a skanerem Provizio SEM, zgodnie z ponizszymi zaleceniami oraz maksymalna moca wyjsciowa
sprzetu komunikacyjnego. Zalecana odlegtos¢ separacji miedzy przenosnym sprzetem do
komunikacji radiowej a skanerem Provizio SEM przedstawia Tabela 14.

Tabela 14. Odlegtos¢ separacji

Odlegtos¢ separacji w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (w metrach)

Znamionowa
maksymalna moc

Od 150 kHz do 80 MHz

Od 80 MHz do 800 MHz

Od 800 MHz do 2,5 GHz

wyjsciowa d=12-JP d=12-JP d=23-P
nadajnika (W)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
| 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

W przypadku nadajnikow o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyze]j zalecana odlegtosc
separacji d w metrach (m) mozna oszacowa¢ za pomoca réwnania majacego zastosowanie do
czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng moca wyjsciowa nadajnika w watach (W) podang przez
producenta nadajnika.

UWAGA: przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA: Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal
elektromagnetycznych maja wptyw budynki, przedmioty i ludzie.
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10 Specyfikacje

Tabela 1I5. Specyfikacje
Element Specyfikacja
Czesc zastosowana Typ BF

Zywotnos¢ akumulatora

3 godziny (zwykle)

Metoda czyszczenia i dezynfekg;ji

Czysci¢ urzadzenie zgodnie z opisem w sekgji 7

Stopien ochrony przed zalaniem

IPX1

Tryb pracy

Praca ciagla

Zroédto zasilania

Sprzet zasilany wewnetrznie

Zakres wartosci SEM

Od 1,0 do 4,5 jednostek wartosci SEM

Powtarzalnosé wartosci SEM*!

+/- 0,2 jednostki wartosci SEM

Przechowywanie

Skaner Provizio SEM powinien by¢ przechowywany wytacznie
w temperaturach od -20°C (-4°F ) do 45°C (I 13°F) przy
wilgotnosci wzglednej od 5% do 90% (bez kondensacji).

Warunki pracy

Skaner Provizio SEM powinien by¢ uzywany tylko
w temperaturach od 15°C (59°F ) do 35°C (95°F) przy
wilgotnosci wzglednej od 5% do 90% (bez kondensaciji).

Napiecie sieciowe AC
stacji tadujacej

100240 V

Natezenie pradu sieciowego
stacji tadujacej

05A

' Powtarzalno$¢ to zmienno$¢ wykonywania pomiaréw przez pojedyncze urzadzenie w tym samym miejscu przez
te sama osobe, gdy wykonywanych jest wiele pomiaréw pod rzad (,,powtorek”).
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11 Utylizacja

1.1 Opakowanie

Nalezy przestrzegaé¢ obowiazujacych w danej instytucji zasad oraz procedur dotyczacych
recyklingu i utylizacji opakowan.

1.2 Czujnik jednorazowy

Czujniki jednorazowe nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi w danej instytucji zasadami
i procedurami dotyczacymi materiatow majacych kontakt z ciatem pacjenta.

| 1.3 Skaner Provizio SEM

Oczyszczony i zdezynfekowany skaner Provizio SEM nalezy zutylizowac¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczacymi usuwania odpadéw elektrycznych i elektronicznych.
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12 Rozwiazywanie problemow
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Jesli jakakolwiek sytuacja nie moze by¢ rozwiazana, nalezy si¢ skontaktowaé ze swoim

specjalista ds. produktu lub obstuga klienta.

Tabela 16. Rozwiazywanie problemow

Problem

Rozwiazanie

Skaner sie nie wiacza

Upewnic¢ sig, ze skaner Provizio SEM jest
w pehni natadowany zgodnie z sekcja 3.2.

Skaner wytacza sig przed zarejestrowaniem
odczytu

Upewnic¢ sig, ze skaner Provizio SEM jest
w pehni natadowany zgodnie z sekcja 3.2.

Po nacisnieciu przycisku dziatania wyswietlacz
nie jest widoczny, a urzadzenie byto aktywnie
fadowane przez 6 godzin.

Skontaktowac sie ze swoim specjalista ds.
produktu lub dziatem obstugi klienta.

Wskaznik tadowania (zielone $wiatto) nie
Swieci sig, gdy skaner jest umieszczony
w stacji fadujace;j.

Upewnic sig, ze stacja fadujaca jest podtaczona
do zrédha zasilania, a wszystkie kable s3
prawidtowo podfaczone.

Upewnic¢ sig, ze skaner Provizio SEM jest
bezpiecznie umieszczony w stacji fadujacej.

Upewnic sie, ze zasilanie sieciowe jest wiaczone.

Wyswietlacz jest uszkodzony.

Przerwac korzystanie z urzadzenia. Sprobowac
wylaczy¢, a nastepnie ponownie wiaczyc
urzadzenie.

Na urzadzeniu widoczne s3 peknigcia
lub uszkodzenia.

Przerwac korzystanie z urzadzenia.
Skontaktowac sie ze swoim specjalista ds.
produktu lub dziatem obstugi klienta.

Cienka powtoka odrywa sig od elektrody
lub elektroda oddziela si¢ od elastycznej
membrany.

Przerwac korzystanie z urzadzenia.
Skontaktowac sie ze swoim specjalista ds.
produktu lub dziatem obstugi klienta.

Nie ma zadnego wskazania uzyskania pomiaru
wartosci SEM podczas sesji za posrednictwem
wizualnego btysku, dzwieku lub zmiany

na ekranie

Upewnic¢ sig, ze skaner Provizio SEM
jest wiaczony.

Upewnic¢ sig, ze skaner znajduje sig na ekranie
pomiaru wybranego trybu.

Upewnic sig, ze czujnik jednorazowy jest
zamontowany prawidtowo (tylko skaner
Provizio SEM §).
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Problem

Rozwiazanie

Czujnik jednorazowy nie chce sig podtaczy¢
do zlacza czujnika

Upewnic sig, ze uzywa sie skanera
Provizio SEM S.

Upewnic sig, ze czujnik jednorazowy jest
prawidtowo zamontowany.

Dane pacjenta nie sa przesytane

Upewnic sig, ze skaner jest poprawnie
skonfigurowany do faczenia si¢ z serwerem
Gateway. Skonsultowac sig z dziatem IT.
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