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 תוריהז יעצמאו תורהזא 
 תירבה תוצרא תושירדלו תונקתל םאתהב ונבנו וננכות S קרוס SEM ®Provizio-ו SEM FH ®Provizio קרוס
 תושירדו תיטנגמורטקלא תומיאת ,ילמשח דויצ תלעפהל םיימואלניבו םיינקירמא םינקתל םג ומכ ,)ב"הרא(
 .תוחיטב

 ארק אנא ,דויצל קזנ עונמל ידכ .העיצפל וא/ו קזנל םורגל םילולע ,תאז םע ,םיניקת אל לופיט וא שומיש
 הלא תוארוה רומש .ךלש Provizio SEM קרוס תכרעמב שמתשתש ינפל הלעפהה תוארוה תא ןויעב
 .תכרעמה לש תויעב תלוטנו החוטב הלעפה חיטבהל ידכ ןלהלש תוארוהה יפ לע לעפ .חוטב םוקמב

 

 

 רחא אפור וא אפור תארוה יפ לע וא ידי לע הריכמל וז הריכמ ליבגמ )ב"הראב( ילרדפה קוחה :
 תויפוריאה תויחנהל םאתהב ונבנו וננכות SEM Scanner S ®Provizio-ו SEM ®Provizio קרוס .השרומ
 םיאקירמא םינקת םג ומכ ,)ב"הרא( תירבה תוצרא לש תושירדו תונקתלו םייאופר םירישכמל תויטנוולרה
  .תוחיטב תושירדו תונקתו ,תיטנגמורטקלא תומיאת ,ילמשח דויצ תלעפהל םיימואלניבו

 

  תורהזא 
 ןתינ .םיביכ / ץחל תועיצפ תוחתפתהל ןוכיסה תתחפהל לופיטה טרדנטס יפ לע לועפל שי :הרהזא §

 םלועל אוה ךא ;תרבגומ תוברעתהב ךומתל ידכ Provizio לש SEM-ה יקרוסמ תואירקב שמתשהל
 .תוברעתהה תתחפהל סיסבה תויהל רומא אל

  .תרחא הרוצב עוגפ וא רובש רוע לע Provizio לש SEM-ה יקרוסב שמתשהל ןיא :הרהזא §

 .Provizio SEM לש קרוסה תכרעמ יביכרב קר שמתשהל שי :הרהזא §

 Provizio לש SEM-ה יקרוס תא יוארכ אטחלו תוקנל שי ,םוהיז לש תוטשפתה עונמל ידכ :הרהזא §
 .לפוטמב וב שומישה רחאל הז ךמסמב תועיפומה תוארוהה יפ לע

 ,לפוטמל חתפנ אלו שדח ימעפ דח ןשייחב שמתשה ,םילוח לש בלוצ םוהיז עונמל ידכ :הרהזא §
 ,תאז םע ,תחא השיגפב ןשייח ותוא תועצמאב םיבורמ םיימוטנא םימוקימ קורסל ןתינ .השיגפ לכל
 בקעה ,הצעה תקירסכ שגפמ רידגהל ןתינ .השדח הלעפה לכל שדח ןשייחב שומיש השענ יכ אדוו

 .לפוטמ ותוא רובע ינמיה בקעהו ילאמשה
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 .ימעפ דח םהוזמ ןשייח אטחל וא תוקנל תוסנל ןיא :הרהזא §

 אטחלו ותוקנל שי )הפצרה לע לפונ אוה םא ,לשמל( םימהוזמ םיחטשמב עגונ רישכמה םא :הרהזא §
 .לפוטמה לש תפסונ האירק םילבקמש ינפל ותוא

 ןוויכמ תרחא ךרדב םתוא תונשל וא Provizio SEM לש SEM-ה יקרוס תא קרפל תוסנל ןיא :הרהזא §
 ידי לע קר Provizio SEM לש קרוסה תכרעמב לפטל ןתינ .תונווכמ אל תונכסל םורגל לולע רבדהש
 הנפ אנא .Bruin Biometrics LLC לש השרומ תוריש זכרמ וא )Bruin Biometrics LLC( ןרציה
 .יוארכ לעופ וניאש רישכמ לכל עגונב תוחוקלה תורישל וא ךלש החמומל

 .ןגמ תמדא םע למשחל קר רבוחמ תויהל בייח הז דויצ ,תולמשחתה תנכסמ ענמיהל ידכ :הרהזא §

 תוחכונב Provizio לש SEM-ה יקרוסב שמתשהל ןיא ,תוצצופתה תנכסמ ענמיהל ידכ :הרהזא §
  .םיקילד המדרה ירמוח

 .ימעפ דח ןשייח רבחמ ןיקתהל ילבמ יוארכ לעפי אל Provizio S לש SEM קרוס :הרהזא §

 .הניעטה זכרמב קרוסה תא חינתש ינפל הניעטה ץירחב רז רמוח ןיא יכ אדו :הרהזא §

 תוריהז 
 םא .שומיש לכ ינפל םידח תווצק וא קזנ םייק םא Provizio לש SEM-ה קרוס תא קודב :תוריהז §

 הסנת לא .ךלש רצומה החמומל וא תוחוקלה תורישל הנפ אנא ,םידח תווצק וא קזנ הלגתי
 .ןקתהב שמתשהל

 ינפל ואולמב ןועט Provizio SEM-ה קרוסו ישארה למשחל רבוחמ למשחה לבכש אדוו :תוריהז §
 .שומישה

 תא עונמלו קרוסב עוגפל הלולע הסנכה .Provizio לש SEM-ה קרוס תא סינכהל ןיא :תוריהז §
 .ליגרה ודוקפת

 .רישכמל ימעפ דח ןשייח רוביח ינפל ןיטולחל שבי ןשייחה רבחמש אדו :תוריהז §

 חוודל שי רישכמל סחיב שחרתהש רומח עוריא לכ לע יכ לפוטמל וא/ו שמתשמל בל םיש :הרעה
  .לפוטמה וא/ו שמתשמה אצמנ הב תיתרבחה הנידמב תכמסומה תושרלו ןרציל
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  יללכ 

 םיחנומ ןולימ 2.1
 .ץחל יעצפ וא הטימב םיעצפ ,םיקרועה תקלדב םיביכ ,ץחל תועיצפ םג םיארקנ ץחל יביכ

 שומישל םינווחמ 2.2
 םימרגנה םיביכ / תועיצפ יוליגל יחכונה לופיטה טרדנטסל תפסותכ םידעוימ Provizio לש SEM-ה יקרוס
 .םדקומ בלשב קומע ץחל לשב

 רישכמ רואית 2.3
 בלושמ ץחל ןשייח ,דיחי הדורטקלא ןשייחמ בכרומה ינדי דיינ רישכמ אוה Provizio לש SEM-ה קרוס
 SEM ךרע ,הללוסה בצמ ,רישכמה בצמ תא גיצמה שמתשמ קשממ ןקתה ךסמ תלעפהל הנכותו הרמוחו
 למשח תקפסאו הניעט תזכר םע קפוסמו שארמ ליוכמ Provizio לש SEM-ה קרוס .SEM Delta ("SEM∆")-ו
 .קרוסה תניעטל

 לש SEM ךרעב האצותה תא עיבמו המקרה לש ילמשחה לוביקב םייוניש ךירעמ Provizio לש SEM-ה קרוס
 Provizio לש SEM קרוס .)תימואלניב תודיחי תכרעמ תדידמ אל( תודיחי אלל אוה SEM-ה ךרע .4.5 דע 1.0

 תפסותכ שמשמ חוודמה SEMΔ-ה .SEM יכרע )3( השולש לש םומינימ ודדמנש רחאל SEMD גיצמ
 םיביכ/תועיגפל רבגומ ןוכיסב םיאצמנה םילפוטמ לש הצעהו םיבקעה תכרעה תעב לופיטה טרדנטסל
  .SEMD-ה יכרע תונשרפ לע םיטרפל 8 ףיעס האר .ץחלב

 
 הניעט זכרמו קרוס גיצמ Provizio לש S SEM קרוס  1 רויא

 תרשל ףקת לפוטמ יוהיז רפסמל ךיושמ אוה רשאכ Dופסאנש SEM-ו SEM יכרע ריבעהל לוכי קרוסה
 .ףסונ עדימל Gateway לש שמתשמל ךירדמב ןייע .רתוי תרחואמ הקידבל דסוממו יזכרמ םינותנ



 תילגנא OUS ינווחמ  

 OTH-SEM-IFU-OUS-0359 Rev 02 50 ךותמ 8 דומע 

  Provizio לש SEM קרוס 2.4
 :תואסרג שולשב תקפוסמ Provizio לש SEM םיקרוסה תכרעמ

 יוהיז תנזה ובו ילירטס אלו ימעפ דח שומישל קפוסמ ןשייח םע Provizio לש S SEM קרוס •
 ;דבלב לפוטמ

 םגו תינדי לפוטמ יוהיז תנזה ובו קרוסב בלושמ ןשייחה רבחמ םע Provizio לש FH SEM קרוס •
 ןכו ;לפוטמ ההזמ לש םידוקרב תקירס

 לפוטמ יוהיז תנזה ובו ילירטס אלו ימעפ דח שומישל קפוסמ ןשייח םע Provizio לש S SEM קרוס •
 .לפוטמ ההזמ לש םידוקרב תקירסו ינדי

 .ןשייחה רבחמ לע תומותכה תוירטנצנוקה תועבטה ידי לע לדבנ Provizio לש FH SEM קרוס

  .בהז ירבחמ השולש םע לוחכה ןשייחה ידי לע לדבנ Provizio לש S SEM קרוס

 .ימעפ דח ןשייח רבחמ ןיקתהל ילבמ יוארכ לעפי אל Provizio S לש SEM קרוס  

  .רישכמל ימעפ דח ןשייח רוביח ינפל ןיטולחל שבי ןשייחה רבחמש אדו  

 

 SEM Provizio FH קרוס  2 רויא
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 S קרוס  Provizio SEM 3 רויא

 Provizio לש םיפסונ SEM קרוס יביכר 2.5
 סיסב קפסמו קרוסה תניעט תעב שמשמה חוכ קפס ,הניעט תזכר םע זורא Provizio לש SEM-ה קרוס
 חנומ קרוסה רשאכ תיטוחלא למשח תרבעה ידי לע תנעטנ תימינפה הללוסה .שומישב וניא רשאכ קרוסל
  .הניעט תוארוהל 3.2 ףיעס האר .הניעטה זכרמב

 OEM יקלח תכרע 2.6
 הנימז OEM יקלח תכרע ,Provizio SEM קרוס םע וקפוסש םיביכרה דוביא וא יוגש םוקימ לש הרקמב
  עקת םאתמ תיקש ,למשח לבכ ,הניעט תזכר תללוכ הכרעה .הלא םיטירפ ףילחהל ידכ השיכרל
 ךלש תוחוקלה תוריש קפסל הנפ .ןוטרק תזיראב )IFU( שומיש תוארוהו )םיירוזא םימאתמ 5 םע(
 .ףסונ עדימ תלבקל

 

 דגנ תויוותה 2.7
  .דבלב תרגוב הייסולכוא ברקב שומישל דעוימו רובש רוע לע שומישל רוסא

 דעוימ שמתשמ ליפורפ 2.8
 .תואירבה םוחתב עוצקמ ישנא לש םשומישל תדעוימ תכרעמה

 יאוול תועפות 2.9
 .Provizio SEM-ה קרוס תועצמאב תועודי יאוול תועפות ןיא
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  תוירחא 2.10
 םע בולישב וב שמתשהל שי .Provizio לש SEM קרוסב ןוכנ שומישל תוארוה קפסל דעונ הז ךירדמ
  .המיאתמה הרשכהה

 ימוקמה תוחוקלה תוריש קפסל תונפל םישכורה לע ,וז תוירחא תרגסמב הפלחה וא ןוקית שקבל ידכ
 תלבקל ךלש תוחוקלה תוריש קפסל הנפ .תומיוסמ תונידמב םינוש תויהל םייושע תוירחאה יאנת .םהלש
 .תוירחא יאנת

 תלבגומ וז תוירחא .ןיקת אל דוקפתל םורגל לולע הז ךירדמב ראותמהמ הנוש ןפואב רישכמב שומישה
 .Provizio לש SEM קרוסב יוקיל וא הלקתל סחייל ןתינש םירמוחו םימגפל

 וא החנזה ,הערל שומישל םינותנ ויהש )א( :םהמ םיקלח וא תוירחאב רצומ לכ לע הלח הניא תוירחאה
 שומישה תוארוה לש .הרפה שומיש םהב השענש )ג( ,חטבומה רצומל תוינוציח תוביסמ וקוזינש )ב( ,הנואת
 לכ ידי לע ונושש )ה( ,אירק יתלבל ךפה וא רסוה ירודיסה רפסמה ןהבש )ד( ,Bruin Biometrics LLC לש
 תאמ הזכ תוריש ינפל רשוא ןכ םא אלא ,הלש השרומה תורישה זכרמ וא Bruin Biometrics LLC דבלמ דחא

Bruin Biometrics LLC, )1 הלבטב םיטרופמה םינכוסל םיפשחנש )ז( וא ,שומישב רכמנש דויצ םהש )ו 
 .Provizio SEM קרוס לש ותומלשב עוגפל םילולעש םינכוס לש הצממ המישר הנניא 1 הלבט .ןלהל

 ץלמומ אל - השק העפשה

 70% - תיתקנח הצמוח ןיסורק ןאסקאולקיצ ןיזנב

 ןליתארולקרפ ןליתארולכירט דירולכ ליתא דירולכרטט ןמחפ

 ןאולוט הכל ןואירפ ןזנבורולכ

 ןליסק אטפנ תרפוע לוטנ ,ןיזנב םרופורולכ

  Provizio SEM-ה קרוסב םעפ ףא םהב שמתשהל רוסאש םינכוס .1 הלבט

 ,Bruin Biometrics LLC םעטמ יהשלכ תוירחא תתל השרומ וניא רחא םרוג וא רחוס ,ץיפמ ףא - הרעה
 .Provizio SEM קרוסל סחיב תרחא תוירחא לכ Bruin Biometrics LLC לע תחקל וא

 .תוירחא הווהמ וניא הז שמתשמל ךירדמ לש ןכותה
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 םילמס תלבט 2.11
 םילמס תלבט .2 הלבט

 תועמשמ למס

 ןרציה לש גולטק רפסמ וא דועיי 

 ירודיס רפסמ 

 הקלח רפסמ 

 יפוריאה יאופרה רושכמה תארוהל םאתהב CE ןומיס 

 
 יפוריאה דוחיאה לש השרומ גיצנ

 
 אפור וא אפור תארוהב וא ידי לע הריכמל וז הריכמ ליבגמ )ב"הראב( ילרדפה קוחה :תוריהז

 השרומ רחא

 ןהירחא בוקעל שיו תולולכ תוארוהה 

 הרהזא וא תוריהז 

  תינורטקלאו תילמשח תלוספ יוניפל תוימוקמה תונקתה יפ לע הז דויצ ךלשה 

 ידי לע רצוימ 

 
 תוקיזמה תועפשהה ינפמ הנגה קפסמ Provizio לש SEM קרוסה זראמ :IPX1- ףוטפט ןיסח דויצ

 )60529 למשחה תרבח יפל ,IPX1( .םילזונ תרידח לש

 IEC-60601-1 םע לחוהש BF גוס 

 שמשה רואמ קיחרהל שי 

 שבי רומשל שי 

 
 לעפומו ןעטנ וניאש וא קודס ,תיזיפ רובש הארנ םינפב רישכמהו המוגפ הליבחה םא שמתשהל ןיא

 .שומישה תוארוהל םאתהב ותוא

 
 )תוגצומ תולבגמ תמגוד( הרוטרפמט תולבגמ

 
 )תואמגוד תוגצומ( תוחל תולבגמ

 
 הליבחה תלוכת

 
 דבלב לפוטמב דיחי שומיש

 
 ילירטס אל

 
  יאופר רישכמ
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  הרדגה Provizio SEM S קרוסו Provizio SEM FH קרוס 

 הקידבו החיתפ 
 תורישל הנפ ,קזנ ינמיס שי םא .קזנ ינמיס ןיא קרוסל יכ אדו Provizio SEM לש קרוסה תרסה רחאל
  .Provizio לש זוראה SEM -ה קרוס תא גיצמ 4 רויא.תוחוקלה

 
 םיביכר תזירא  4 רויא

 .הזיראה תכלשהו רוזחמל עגונב ךלש םיידסומה םילהנהו תוינידמה יפל לעפ

 רישכמה תניעט 

 .הניעטה זכרמב קרוסה תא חינתש ינפל הניעטה ץירחב רז רמוח ןיא יכ אדו 

 וז .עגמל םימח תויהל םייושע םה הניעטה תזכר וא/ו Provizio לש SEM-ה קרוס לש הניעט ךלהמב :הרעה
 .הליגר הלועפ
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 םיספ השימח( תוחפל םיספ העבראל הנושארה םעפב וב שומישה ינפל Provizio לש SEM-ה קרוס תא ןעט
 :קרוסה תא ןועטל ידכ םיאבה םיבלשה תא עצב .)םומיסקמה םה

  AC ריק םאתמב הזורא הניעטה תזכר .1
 םע קפוסמ םאתמה .)5 רויא( DC-ל
 תא רחב .תוירוזא םיניפ תורוצת רפסמ
 סנכה ,ךלש דסומל המיאתמה הרוצתה
 "הציחל" .הנימי בבוסו םאתמה םינפל
 .תולעננו תוסנכומ תוכיסהש תנייצמ
 

 בוביס ידי לע תולוענ תוכיסהש קודב .2
 וקתנתי תוכיסהש רוסא .הלאמש ןידע
 .םאתמהמ

 

 
 AC / DC ריק םאתמ  5 רויא

 םאתמה לש ילילגה רבחמה תא סנכה .3
 .הניעטה תזכר לש ירוחאה קלחל
 

  .למשחה עקשל למשחה םאתמ תא רבח .4
 

 גצומ הניעטה תזכר תיזחב רואהש אדו .5
  .םותכה רואה םע

  .הניעטה תזכרל קרוסה תא סנכה

 
 םא .קוריב בהבהל הליחתמ תירונהש אדו .6

-ה קרוסש ןכתיי ,בהבהמ וניא קוריה רואה
Provizio SEM הסירעב יוארכ םקוממ אל. 

 .האיגש השחרתהש ושוריפ םותכ
 תזכרה יכ אדוו ,הניעטה תזכר םוקימ תעב .7

 קרוס קותינ לע השקתש הרוצב תמקוממ
 .Provizio לש SEM-ה

 
 Provizio לש SEM-ה קרוס לש ןוכנ םוקימ  6 רויא

 הניעטה זכרמב
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 ,הניעטה זכרמב אצמנ קרוסהש ןמזב .8
 תא הגיצמ הגוצתה .תבשומ עגמה ךסמ
 תניעט תמר תאו םינותנה תאלעה בצמ
 .)7 רויא( .הללוסה

 
 הניעטה ךלהמב הגוצת  7 רויא

 תקתונמ הניעטה תזכר רשאכ :הרעה .9
 ראשיהל היושע יוויחה תירונ ,למשחהמ
 .הליגר תוגהנתה וז .רצק ןמזל

 תאלעהל עגונב ףסונ עדימל 6.3 ףיעסב ןייע .10
 .לפוטמ ינותנ

 תויטוחלא תותשר דסומל Provizio לש SEM-ה קרוס רוביח 
 ךסמ ךירדמבו רעשה לש שמתשמל ךירדמבו ךלש תודסומה לש עדימה תייגולונכט תקלחמב ןייע אנא
 .ךלש תשרל Provizio SEM Scanner רוביח לע תוארוה תלבקל Provizio לש הקוזחתה
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  Provizio SEM S Operation קרוסו Provizio SEM FH קרוס 
 :תואסרג שולשב תקפוסמ Provizio לש SEM םיקרוסה תכרעמ

 יוהיז תנזה ובו ילירטס אלו ימעפ דח שומישל קפוסמ ןשייח םע Provizio לש S SEM קרוס •
  ;דבלב לפוטמ

 םגו תינדי לפוטמ יוהיז תנזה ובו קרוסב בלושמ ןשייחה רבחמ םע Provizio לש FH SEM קרוס •
  ןכו ;לפוטמ ההזמ לש םידוקרב תקירס

 לפוטמ יוהיז תנזה ובו ילירטס אלו ימעפ דח שומישל קפוסמ ןשייח םע Provizio לש S SEM קרוס •
 .לפוטמ ההזמ לש םידוקרב תקירסו ינדי

 .ןשייחה רבחמ לע תומותכה תוירטנצנוקה תועבטה ידי לע לדבנ Provizio לש FH SEM קרוס

  .בהז ירבחמ השולש םע לוחכה ןשייחה ידי לע לדבנ Provizio לש S SEM קרוס

 .ימעפ דח ןשייח ןיקתהל ילבמ יוארכ לעפי אל Provizio S לש SEM קרוס  

 קרוסל .תינילק תונשרפו הקירס תוטיש ,םיבצמ םתואב ,ןפוא ותואב תולעופ קרוסה לש תואסרגה יתש
Provizio SEM S הלא םידעצ .ימעפ דח שומישל ןשייחה לש הרסהו הנקתהל םיפסונה םיבלשה תא שי 

 .הז ךירדמב ”דבלב S“-כ וניוצי

 .יוטיחו יוקינ יכילהל 7 ףיעס האר
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 תוירקיע תונוכת 
 

 
 

 )עצמאב( Provizio SEM FH קרוס-ו )לאמשמ( SEM Provizio S קרוס לש תוירקיע תונוכת  8 רויא

 

 םילמסו חתפמ ידקפ 
 םיקרוסה תכרעמ תאו הז ךירדמב םישמשמה םילמסהו םידקפה תא תוראתמ ןלהלש תואלבטה

Provizio SEM. 

 

 םייזיפ םירקב  3 הלבט

 רואית םש רקב

 
 קרוסה תא הבכמו ליעפמ הלועפ ןצחל
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 בצמ תריחב ידקפ  4 הלבט

 רואית םש רקב

 
 הרוצתהו הרדגהה יכסמל סנכנ תורדגה

 
 יטמוטוא האלעה בצמו )ןימז םא( דוקרב תקירסל סנכנ תיטמוטוא האלעה

 
 ינדי םישרת בצמל סנכנ ינדי םישרת

 
 ינדי לפוטמ יוהיז תנזהל סנכנ ינדי לפוטמ ההזמ

 
 רקחמו הכרדה בצמל סנכנ  הכרדה

 

 טווינ ידקפ  5 הלבט

 רואית םש רקב

 
 שדח הקירס תלעפה לחתהו תיבל רוזח תיב

 
 אבה ךסמל רובע אבה ךסמה

 
 םדוקה ךסמל רובע םדוק ךסמ

 
 ףוג רוזא רחב רחב

 
 ףוגה רוזא תריחבל רוזח ףוגה רוזא

 
 קחמ

 רוזא רובע תודידמ קחומ - ףוגה חטש תריחב ךסמב
 הז ףוג
 הנורחא האירק קחומ - הקירס יכסמב

 
  םגו הריחב/הרדגה לבק רושיא
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 םירחא םירקב  6 הלבט

 רואית םש רקב

 
 עמש תרדגה ךסמל סנכיה עמש

 
 אתלדהו תוקירסה תצובק תא הקנמ ,הכרדה בצמב ןונער

  תיחכונה

 

 הללוסה תמר ילמס  7 הלבט

 רואית םש רקב

 ןעטנ אל ךא ןגועמ קרוסה הללוס ןווחמ 

 הכומנ הללוסה תמר הללוס ןווחמ 

 
 תינוניב הללוס תומר הללוס ןווחמ

 ינושאר רישכמל םומינימ ,תינוניב הללוס תמר הללוס ןווחמ 

 האלמ הללוס הללוס ןווחמ 

 

 םינותנ תאלעה ילמס  8 הלבט

 רואית םש רקב

 
 תעצבתמ םינותנ תאלעה םינותנ תאלעה

 
 המלשוה םינותנה תאלעה םינותנ תאלעה

 
 הלשכנ םינותנה תאלעה םינותנ תאלעה

 

 םירחא םילמס  9 הלבט

 רואית םש רקב

 
 לשכנ קרוסה לש ימצעה לויכה לויכב לשכ
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  Provizio לש SEM-ה קרוס תלעפה 

 תוארוהה יפ לע Provizio SEM-ה קרוס תא יוארכ אטחלו תוקנל שי ,םוהיז תוטשפתה עונמל ידכ 
 .הלוחב וב שומישה רחאל הז ךמסמב תועיפומה

 ,לפוטמל חתפנ אלו שדח ימעפ דח ןשייחב שמתשה ,םילוח לש בלוצ םוהיז עונמל ידכ 
 ,תחא השיגפב ןשייח ותוא תועצמאב םיבורמ םיימוטנא םימוקימ קורסל ןתינ .השיגפ לכל
 ,הצעה תקירסכ רדגומ שגפמ .השדח הלעפה לכל שדח ןשייחב שומיש השענ יכ אדוו ,תאז םע
 .לפוטמ ותוא רובע ינמיה בקעהו ילאמשה בקעה

  .ימעפ דח םהוזמ ןשייח אטחל וא תוקנל תוסנל ןיא 

 :Provizio לש SEM-ה קרוס לש תואסרגהמ תחא לכ םע הלעפה ליחתהל ידכ םיאבה םיבלשה תא עצב

 העיגנו ימצע לויכ עצבמ קרוסה רשאכ הלעפהה ךלהמב קרוסה לש) 9 רויא( ןשייחה רוזאב עגית לא .1
 ןשייחב עגנ םא .קרוסל קזנ וא תולמשחתה לש הנכס ןיא .תואצותה תא לוספל הלולע ןשייחב
 .שדחמ ותוא ליעפהל ידכ קרוסה תא לעפהו קרוסה תא הבכ ,הלעפהה ךלהמב

 
 Provizio לש SEM-ה קרוס ןשייח  9 רויא

 הדיחיה לע .הניעטה זכרממ Provizio לש SEM-ה קרוס תא רסה ,הניעטה זכרמב אצמנ קרוסה םא .2
 .קלדנ ךסמהש דע )( הלועפה ןצחל תא קזחהו ץחל ,ההכ ךסמה םא .יטמוטוא ןפואב ליעפהל

  .קלדנ ךסמהש דע )( הלועפה ןצחל תא קזחהו ץחל ,הניעטה זכרמב אצמנ וניא קרוסה םא .3
  .דח הצק וא יולג קזנ ןיא קרוסלש אדו .4

 .םידח תווצק וא והשלכ קזנ אצמנש וא רובש קרוסה םא שמתשת לא :הרעה
 .7 ףיעס יפל הדיחיה תא אטחל וא / ו תוקנל שי ךרוצה תדימב .5

 .)10 רויא( החיתפה ךסמ גצוי Provizio לש SEM-ה קרוס תלעפה רחאל
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 ) 11רויא(

  
 SEM Provizio קרוס לש הזתה ךסמ  10 רויא

 תורדגהה תא רידגהל שמתשמל רשפאמו ,הרוצתהו הרדגהה יכסמל סנכנ )( תורדגהה ןצחלב העיגנ
  .קרוסה לש תורחאהו תויטוחלאה

 .הפש תונשל ךל רשפאת )( הפשה ןצחלב העיגנ

 .הדובעה תמירזב המידק םדקתי קרוסה תוינש רפסמ רחאל

 הניש בצמ 
 ,הניש בצמב .למשחב ךוסחל ידכ הניש בצמב ךישחהל היושע הדיחיה ,תוליעפ רסוח לש הפוקת ךלהמב
 .יובכ היהי ךסמהו תואירק לבקת אל הדיחיה

 קרוסה ,הקירס תלעפה הכרענ םא .הלועפה ןצחל לע הציחל ידי לע הלועפ בצמל ןשיש קרוס ריזחהל ןתינ
 .הדוקנ התואמ לועפל רוזחיו ,הנורחאל שמתשמה היה וב ךסמל רוזחי

 דבלב S - ימעפ דח שומישל ןשייחה תא ןקתה 
 .SEM Provizio S קרוס לע קר לח הז ףיעס

 לכל ,לפוטמל חתפנ אלו שדח ימעפ דח ןשייחב שמתשה ,םילוח לש בלוצ םוהיז עונמל ידכ 
 ,תאז םע ,תחא השיגפב ןשייח ותוא תועצמאב םיבורמ םיימוטנא םימוקימ קורסל ןתינ .השיגפ
 בקעה ,הצעה תקירסכ רדגומ שגפמ .השדח הלעפה לכל שדח ןשייחב שומיש השענ יכ אדוו

 .לפוטמ ותוא רובע ינמיה בקעהו ילאמשה

.ימעפ דח שומישל ןשייחה תא ןיקתהל שקבמש המ ,גצוי               ןשייחה תנקתה ךסמ
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 ) 13רויא(

 
 לויכ לשכ 11 רויא

 
 ןשייח לויכ 12 רויא

 
 ןשייחה ךסמ תא ןקתה 13 רויא

 שדחמ לייכל קרוסה לייכמ ןכמ רחאל .)( אבה ךסמה לע ץחל ,)4.5 ףיעס( ןשייחה תנקתה רחאל
 לייכל הסנ .ותוא קרוזו ןשייחה תא רסה ,              לויכב לשכנ קרוסה םא .)12 רויא( ןקתומה ןשייחל
  .שדח ןשייח תנקתה ידי לע בוש

 .תוחוקלה תורישל הנפ אנא ,לויכב לשכיהל ךישממ קרוסה םא

 ןשייחה תנקתה 4.5.1

 לכל ,לפוטמל חתפנ אלו שדח ימעפ דח ןשייחב שמתשה ,םילוח לש בלוצ םוהיז עונמל ידכ 
 ,תאז םע ,תחא השיגפב ןשייח ותוא תועצמאב םיבורמ םיימוטנא םימוקימ קורסל ןתינ .השיגפ
 בקעה ,הצעה תקירסכ רדגומ שגפמ .השדח הלעפה לכל שדח ןשייחב שומיש השענ יכ אדוו

 .לפוטמ ותוא רובע ינמיה בקעהו ילאמשה

  .ימעפ דח םהוזמ ןשייח אטחל וא תוקנל תוסנל ןיא 

 

 ,ילירטס וניאש תורמל .דרפנב םימוטא םיסיכב ילירטס אלו יקנ קפוסמ ימעפ דח שומישל ןשייחה
 .ךרוצל אלש ןשייחה תא םהזל אל דפקה

 ץירח שי .)14 רויא( Provizio SEM לש קרוסה רבחמב ןשייחה לע ותוא חינהו ,תיקשהמ ןשייחה תא אצוה
 רשאכ הציחל שיגרהלו עומשל לכות .ןשייחה רושייב עייסל ידכ קרוסה רבחמב המיאתמה תינושלו ןשייחב
 ,ימעפ דחה ןשייחה תא ריסהל וא ןיקתהל ידכ רתוימ חוכב ךרוצ ןיא .רבחמה לע ןוכנ בשוי ןשייחה
  .הנקתהה רחאל חטבואמ רוביח גישהל ךא טושפ ךילהת חיטבהל ןנכות רישכמה

 

 ןשייחה ךסמ תא ןקתה 13 רויא לויכ לשכ 11 רויא
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 ימעפ דח שומישל ןשייח תנקתה  14 רויא

 .ליעל ראותמכ ,אבה בלשל םדקתהל ידכ )( אבה ךסמה לע ץחל ,ןשייחה תנקתה רחאל

 הלועפ ןפוא רחב 
  :)15 רויא( תוירשפא הדובע תומירז שולש עיצמ SEM Provizio קרוס ,חלצומ לויכ רחאל

 לועפתה בצמ תא םשיי )( דוקרבה ןצחל לע הציחל .1
 םא הז בצמב שמתשה .םינותנ תאלעהל אלמה
 Gateway תנכותו תדדוקמ די תעוצר שי לפוטמל
  .תודסומה לש WIFI תשרב תנקתומ

 
 בצמ תריחב  15 רויא

 בצמ תא עימטי )( ינדיה םישרתה ןצחל לע הציחל .2
 ןיא לפוטמל רשאכ םיאתמ הז בצמ .ינדיה הלעפהה
 תנכותב ןקתומ וניא דסומהש וא ,תדדוקמ די תעוצר

Gateway.  

 הניפב )( ינדיה לפוטמה ההזמ ןצחל לע הציחל .3
 תינדי ןיזהל שמתשמל רשפאי הנותחתה תילאמשה
 ,לפוטמה ההזמ תנזה רחאל .לפוטמה ההזמ תא
 .‘ףוג םוקימ רחב‚ ךסמל רובעת תכרעמה

 .רקחמו הרשכהל הקידב בצמ שמשי הנותחתה תילאמשה הניפב )( הכרדהה ןצחל לע הציחל :הרעה
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 S קרוס ףיעס( ןשייח לש הנקתהה ךסמל ךתוא ריזחי )( תיבה למסב העיגנ ,הלא םיבצממ דחא לכב
 ליחתתו ,)דבלב Provizio SEM קרוס( בצמה תריחב ךסמ וא )4.5 ףיעס ,דבלב Provizio SEM דבלב
 .השדח םילפוטמ תלעפה

 יטמוטוא האלעה בצמ 4.6.1
 ינדי לפוטמ יוהיז תנזה ךסמ ,םידוקרב ארוק ןיא קרוסל םא ,תיטמוטוא האלעה בצמל הסינכ םע
 .לפוטמה ההזמ תא ןיזהל ךל רשפאי הז .גצוי )4.6.4 ףיעס(

 םידוקרבה ארוק .)16 רויא( םידוקרבה תקירס יכסמ תא גיצת הגוצתה ,םידוקרב ארוק שי קרוסל םא
 .D-2 םגו D-1 םידוקרב לבקי

 

  
 דוקרב תקירס ךסמ  16 רויא

 דוקרבה רבעל ארוקה תא ןווכל ידכ קוריה רואב שמתשה .קרוסה תלעפהל )( דוקרבה ןצחל לע ץחל
 .)17 רויא(

 
 ‘א לפוטמ ההזמ תקירס  17 רויא
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  .)4.7 ףיעס( ףוג תריחב ךסמ גצוי ,דוקרבה תא ההיז קרוסהש רחאל

 תקירס וא ףסונ רוא תפסוה ,קרוסה לש שדחמ םוקימ ידי לע בוש תוסנל לכות ,דוקרבה יוהיז לשכנ םא
 .לפוטמה לש םיפסונ םידוקרב

 הנותחתה תילאמשה הניפב )( ינדיה לפוטמה יוהיז רותפכ לע הציחל ,דוקרבה תא קורסל ןתינ אל םא
 רובעת תכרעמה ,לפוטמה ההזמ תנזה רחאל )4.6.4 ףיעס( .לפוטמה ההזמ תא תינדי ןיזהל ךל רשפאי
 .ףוג םוקימ רחב ךסמל

 ינדי םישרת בצמ 4.6.2
 .)4.7 ףיעס( ףוגה תריחב ךסמ גצוי ,ינדי םישרת בצמל הסינכ םע

 קרוסב םילפוטמ ינותנ ורמשיי אל ,Gateway תרשל רבחתהל רדגומ קרוסה םא םג ,הז בצמב :הרעה
 .ולעוי וא

 םאתהב לפוטמה לש תינורטקלאה וא תיזיפה תיאופרה המושרב םידרפנ ∆SEM-ו SEM ןייצל שי :הרעה
 .ךלש תודסומה ילהנלו תוינידמל

 הכרדה בצמ 4.6.3
  .)18 רויא( הכרדה בצמ ךסמ גצוי ,הכרדה בצמל הסינכ םע

 
 הכרדה בצמ ךסמ  18 רויא

  .5 ףיעס יפל ךרוצה יפל ףוג רוזא לכ קורס

 .השדח הקירסב ליחתהלו םייחכונה םינותנה תא תוקנל ידכ )( ןונערה למסב עג

 )4.5 ףיעס ,Provizio SEM לש S קרוס ףיעס( ןשייח לש הנקתהה ךסמל ךתוא ריזחי )( תיבה למסב עג
 .השדח לפוטמ תלעפה ליחתתו ,)דבלב Provizio SEM קרוס( בצמה תריחב ךסמ וא
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 קרוסב םילפוטמ ינותנ ורמשיי אל ,Gateway תרשל רבחתהל רדגומ קרוסה םא םג ,הז בצמב :הרעה
 .ולעוי וא

 םאתהב לפוטמה לש תינורטקלאה וא תיזיפה תיאופרה המושרב םידרפנ SEM∆-ו SEM ןייצל שי :הרעה
 .ךלש תודסומה ילהנלו תוינידמל

 תינדי לפוטמ יוהיז תנזה 4.6.4
 .לפוטמ ההזמ לש תינדי הנזהל ךסמה תא גיצמ 19 רויא

 

 
 ינדי לפוטמ יוהיז תנזה ךסמ  19 רויא

 .ההזמה יוות לכ תא ןזה ,לפוטמ שוביל וא םישרת דוקרב ההזמ תועצמאב

 .תואיגש תקיחמל )<( הקיחמה שקמב שמתשה

 .)#( רפסמה שקמ לע ץחל ,םירפסמל תשגל ידכ

 .ףוגה םוקימ תריחבל ךישמהל ידכ )Ok( רושיא שקמ לע ץחל ,םויסב

 .)הרזח( הרזח שקמ לע ץחל ,שדחמ ליחתהלו ינדי יוהיז תנזה חונזל ךנוצרב םא

 ףוג םוקימ רחב 
 תא קפסמ הז ךסמ .)20 רויא( ףוגה םוקימ תריחב ךסמ גצוי ,םיינדי םישרת יבצמבו דוקרב תקירסב
 רובע םייפוסה∆SEM -ה יכרע תא גיצהל ןכו ,ינמיה בקעהו ילאמשה בקעה ,םורקעה תא קורסל תלוכיה
 .רוזא לכ

 וא אוהש רדס לכב ףוג ירוזא קורסל ןתינ .קורסל ךנוצרבש ףוגה רוזא לעמ )( הריחבה למסב עג
 .ינילק תעד לוקיש ךמס לע םטימשהל



 תילגנא OUS ינווחמ  

 OTH-SEM-IFU-OUS-0359 Rev 02 50 ךותמ 26 דומע 

 ∆SEM-ה ךרע תא גיציו הנתשי למסה )( רחב ,ףוג רוזא רובע SEM תודידמ לש הצובק התשענש רחאל
 למסב העיגנ ידי לע ףוג רוזא לכל ∆SEM-ה ךרע תא קוחמל ןתינ .)( רוזא ותוא רובע דדמנש
 .∆SEM ךרעה דצל )( הקיחמה

 

 
 ףוגה םוקימ תריחב ךסמ  20 רויא

 ,Provizio SEM לש S קרוס ףיעס( ןשייח לש הנקתהה ךסמל ךתוא ריזחת )( תיבה למסב העיגנ
 .השדח לפוטמ תלעפה ליחתתו ,)דבלב Provizio SEM קרוס( בצמה תריחב ךסמ וא )4.5 ףיעס
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 תודידמ עוציב 

 יללכ 

 .תרחא הרוצב עוגפ וא רובש רוע לע Provizio לש SEM-ה קרוסב שמתשהל ןיא 

 תוארוהה יפ לע Provizio SEM-ה קרוס תא יוארכ אטחלו תוקנל שי ,םוהיז תוטשפתה עונמל ידכ 
 .הלוחב וב שומישה רחאל הז ךמסמב תועיפומה

 לכל ,לפוטמל חתפנ אלו שדח ימעפ דח ןשייחב שמתשה ,םילוח לש בלוצ םוהיז עונמל ידכ 
 ,תאז םע ,תחא השיגפב ןשייח ותוא תועצמאב םיבורמ םיימוטנא םימוקימ קורסל ןתינ .השיגפ
 .השדח הלעפה לכל שדח ןשייחב שומיש השענ יכ אדוו

  .ימעפ דח םהוזמ ןשייח אטחל וא תוקנל תוסנל ןיא 

 

SEMD קומע בלשב ץחלמ םימרגנה םיביכ/תועיצפ לש יוהיז לע זמרמ ימוטנא רתאב 0.6-מ לודג וא הווש 
 .ןושארו

 

 .21 רויאב תגצומ הדידמה ךסמ לש תיללכה הסירפה

  
 )לאמש בקע( הדידמ ךסמ  21 רויא

 הארי הז ,ינדי םישרת בצמב .דוקרב בצמב םא ,וקרסש דוקרב/לפוטמה ההזמ אוה ןוילעה קלחב רפסמה
 .קיר הז ,הכרדה בצמב ."לפוטמ ההזמ ןיא"
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 .קיר הז ,הכרדה בצמב .הטמל עיפוי רחבנש ףוגה רוזא ,םיינדי םימישרתו דוקרב יבצמב

 הדוקנה וליאו ,העצוב םרטש הקירס םינייצמ םילגעמ .ועצובש תוקירסה רפסמל םירוטקידניא ןלהל
 םיגצומ םיבקעה רובע .םילוגיע השיש הליחתב םיגצומ ,הצעה ףוג רוזא רובע .הקירס השחרתהש תנייצמ
 תודוקנה ,תושענ תודידמש לככו םילגעמ הלחתהב םיגצומ אל ,ןומיא בצמב .םילוגיע העברא הליחתב
 רתוי יכ ןייצמה ,)+( "סולפ" ןמיס םע גצות ןכמ רחאלש הדידמ לכ ,תודידמ )9( עשת רחאל .המכ ונייצי

 .ומלשוה תודידמ עשתמ

 תודידמ שולש תמלשה רחאל ."-.-"-כ גצוי הז הליחתב .∆SEM-ה אוה )( לאמשמ לודגה לגעמה תנומת
  .גצוי ∆SEM-ה ,רתוי וא

 לש יוהיז ןייצל ידכ םותכ עבצב היהי 0.6 -מ לודג וא הוושה ∆SEM .קורי עבצ שי 0.6-מ תוחפ SEMD-ל
 .םדקומו קומע בלשב הרשומה ביכ/העיצפ

 

 וז הדידמ קוחמל ןתינ .תיחכונה SEM-ה ךרע תדידמ תא הגיצמ )( ןימי דצב רתוי ןטקה לגעמה תנומת
 םינתשמ תודוקנ/םילגעמה תודידמה רפסמ תא הארת ןכמ רחאל .)( הקיחמה למסב העיגנ ידי לע
 .םאתהב

  םדוקה ךסמה ןצחל ,םיינדי םישרת יבצמב וא םידוקרב תקירסב ךסמה לש הנותחתה תילאמשה הניפב
 םינותנה תא תוקנל ידכ )( ןונערה למס ,ןומיא בצמב .ףוגה םוקימ תריחב ךסמל ךתוא ריזחי )(
 .השדח הקירסב ליחתהלו םייחכונה

 

  .ךרעומה רועה לע רוזאהמ םירסומ חטשה רמוח וא תוחל לכ יכ אדו

  .קורסל שיש רוזאב לפוטמה רוע דגנכ חוטש ןשייחהש אדו

  .הקירסה תלעפהל דע תופיצרב רוזאה לע ץחלה תא רבגה

 .רועהמ קרוסה תא םרה ,ףוצפצה רחאל .הדידמה עוציב רחאל ףצפציו בהבהי קרוסה

 םורקסב תודידמ עוציב  
  .ךרעומה רועה לע רוזאהמ םירסומ חטשה רמוח וא תוחל לכ יכ אדו

  .קורסל שיש רוזאב לפוטמה רוע דגנכ חוטש ןשייחהש אדו

  .הקירסה תלעפהל דע תופיצרב רוזאה לע ץחלה תא רבגה

 .רועהמ קרוסה תא םרה ,ףוצפצה רחאל .הדידמה עוציב רחאל ףצפציו בהבהי קרוסה
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 ביבס ןוויכ רבעמ ידי לע םישענ הלא .SEM יכרע תודידמ )6( שש תוחפל ץלמומ השודקה הצעה רובע
 .תימרגה תוטלובה ביבס םירחא םימוגפ םירוזאו רתוי תואירב תומקר תוהזל ידכ תימרגה תוטלובה
  .)22 רויא(  belowהצעה תכרעה תמלשהל Provizio לש SEM קרוס תואירקל תוצלמומה תודמעה תוגצומ

  
 םיצלמומ השודק הדידמ ימוקימ  22 רויא

  .השודקה םצעה לש S3 ביבס ,ערזה קדס לעמ שממ אצמנ 1 רפסמ ,אצומ תדוקנכ .1
 בקע רצוויהל םייושע הזמ הז םיקחרמ םע םייוניש .1 'סמ הז דצל הז םימקוממ 6 'סמ דע 2 ‘סמ .2

  .6-ו 5 םימוקימב תודידמ לע תורסואה תולבגמו לפוטמה םוקימ
 .השודקה םצעה לש S1-מ הובג תויהל ךירצ אל 3 'סמ .3

 בקע לכב תודידמ עוציב 
  .ךרעומה רועה לע רוזאהמ םירסומ חטשה רמוח וא תוחל לכ יכ אדו

  .קורסל שיש רוזאב לפוטמה רוע דגנכ חוטש ןשייחהש אדו

  .הקירסה תלעפהל דע תופיצרב רוזאה לע ץחלה תא רבגה

 .רועהמ קרוסה תא םרה ,ףוצפצה רחאל .הדידמה עוציב רחאל ףצפציו בהבהי קרוסה

 

 תוטלובה ביבס ןוויכב ענ ידי לע תושענ תודידמה .תודידמ )4( עברא תוחפל ץלמומ ,בקע תקירסל
 םיגצומ .תימרגה תוטלובה ביבס םירחא םימוגפ םירוזאו רתוי תואירב תומקר תוהזל ידכ תימרגה
   belowילאמשה בקעה לש הכרעה תמלשהל Provizio SEM קרוס תואירקל םיצלמומה םימוקימה
  .)23 רויא(
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 תבצהמ ענמיה .סונאקלקה ביבס בקעה בג :1 ‘סמ 
 .סליכא דיג לע Provizio לש SEM-ה קרוס

 ומכ דצ ותוא אוה יבחור דצ .בקעה לש יבחור דצ :2 ‘סמ
 לש םוקיממ ענמיה .)תישימחה ןהובה( הנטקה ןהובה
 בחורל סולולה לע Provizio לש SEM-ה קרוס

   

 אוה ילאידמה דצה .בקעה לש ילאידמה דצה :3 ‘סמ
 .)הנושארה ןהובה( הלודגה ןהובה ומכ דצ ותוא
 לע Provizio לש SEM-ה קרוס לש םוקיממ ענמיה
 .ילאידמה סולולמ

 ירוחאה הצקהמ )בקעה תיילוס( בקע תירכ :4 ‘סמ
  .בקעה לש

 םיצלמומ בקע תדידמ ימוקימ  23 רויא

  .ילאמשה בקעה לש x ליחתמ 1 ‘סמ .1
 .1 ‘סמ די לע הז דצל הז םימקוממ 4 'סמ דע 2 ‘סמ .2
 .האירק םש ארקת לא ,בכרומ הדידמה ימוקיממ דחא םא .3
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 הלעפהה םויס 

 דבלב S - ימעפ דח שומישל ןשייחה תא רסה 
 .S גוסמ SEM Provizio קרוס לע קר לח הז ףיעס

 .השיגפ לכל ,לפוטמל חתפנ אלו שדח ימעפ דח ןשייחב שמתשה ,םילוח לש בלוצ םוהיז עונמל ידכ 
 יכ אדוו ,תאז םע ,תחא השיגפב ןשייח ותוא תועצמאב םיבורמ םיימוטנא םימוקימ קורסל ןתינ
 בקעהו ילאמשה בקעה לש הקירס תרדגומ השיגפ .השדח הלעפה לכל שדח ןשייחב שומיש השענ
 .דחא לפוטמ רובע ינמיה

 ןיא .רבחמהמ ןשייחה תא תונידעב ךשיו דחא קרוסב בטיה זחוא .הנקתהה לש ךופהה ןפואב רסומ ןשייחה
 .טושפ ךילהת חיטבהל ידכ ןנכות רישכמה ,ימעפ דחה ןשייחה תא ריסהל וא ןיקתהל ידכ רתוימ חוכב ךרוצ
 דיב קרוסה תא הקזוחב זוחא .ריצ תיומד השיג אוה ןורמתה .הנקתהה לש ךופהה ןפואב רסומ ןשייחה
  .ןשייחה רבחממ קחרה ןשייחה תא תונידעב ךושמו תחא

 .ןשייחה קוליסו רוזחמל עגונב ךלש םיידסומה םילהנהו תוינידמה יפ לע לעפ

 יוטיחו יוקינ 
 .7 ףיעסב תוארוהל םאתהב קרוסה תא אטח ,ךרוצ שי םאו ,הקנ

 תוארוהה יפ לע Provizio SEM-ה קרוס תא יוארכ אטחלו תוקנל שי ,םוהיז תוטשפתה עונמל ידכ 
 .הלוחב וב שומישה רחאל הז ךמסמב תועיפומה

 לכל ,לפוטמל חתפנ אלו שדח ימעפ דח ןשייחב שמתשה ,םילוח לש בלוצ םוהיז עונמל ידכ 
 ,תאז םע ,תחא השיגפב ןשייח ותוא תועצמאב םיבורמ םיימוטנא םימוקימ קורסל ןתינ .השיגפ
 .השדח הלעפה לכל שדח ןשייחב שומיש השענ יכ אדוו

  .ימעפ דח םהוזמ ןשייח אטחל וא תוקנל תוסנל ןיא 

 םינותנ תאלעה 

 .הניעטה זכרמב Provizio SEM-ה קרוס תא םיחינמש ינפל הניעטה ץירחב רז רמוח ןיאש אדוו 
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 תיטוחלאה תשרה םע תיטוחלא תרושקת םזויו ,הניעט בצמל רבוע קרוסה ,הניעטה זכרמב םוקימ רחאל
  .תחטבואמו תנפצומ תרושקתה לכ .Gateway תרשל רבחתמ זאו תרדגומה

 זאו Gateway תרשל תולעומ תונסחואמה םינותנה תולעפה לכ ,Gateway תרשל רבחתה קרוסהש רחאל
 ללכ ךרדב הז ,תיטמוטוא םילוע אל םינותנהש םעפ ידמ םירקמ ויה .Provizio לש SEM קרוסמ תוקחמנ
 :הז הרקמבו - עיפוי םודא X - לעפוה אל ןקתמה לש WIFI-הש ללגב

 תכשמנ היעבה םא - הניעטה תזכר ךותל רישכמה תא ריזחהלו ריסהל טושפ הסנ •

  ןיא םא - ןקתמב תועודי WIFI תויעב ןיאש אדו •

 האיגשה חונעפל ךירדמל השיג םהל שי - Facility לש IT-ה תכימתל היעבה תא הנפ •
 ןורתפ אוצמלו

 

 םעפב םיחלשנ יתלבהו םיערפומה םינותנה תא בוש חלשי קרוסה ,םינותנה תרבעה ךלהמב ערפוי םא
 .ןעטמל וסנכויש האבה

 קרוסה יוביכ 
 .הלועפה ןצחל לע תכשוממ הציחל ידי לע קרוסה תא תובכל ןתינ

 .לפוטמה לש השדח הקירס תשיגפב ליחתיו שדחמ ליחתי קרוסה ,ותלעפהו ויוביכ רחאל
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 יוטיחו יוקינ 

 .תושיגפ רפסמ וא םילפוטמ רפסמל ימעפ דח שומישל םינשייחב רזוח שומיש תושעל ןיא 

 יפ לע Provizio SEM-ה קרוס תא יוארכ אטחלו תוקנל שי ,םוהיזה תוטשפתה תא עונמל ידכ 
 .הלוחב וב שומישה רחאל הלא שומיש תוארוהב תועיפומה תוארוהה

 .השיגפ לכל ,לפוטמל חתפנ אלו שדח ימעפ דח ןשייחב שמתשה ,םילוח לש בלוצ םוהיז עונמל ידכ 
 יכ אדוו ,תאז םע ,תחא השיגפב ןשייח ותוא תועצמאב םיבורמ םיימוטנא םימוקימ קורסל ןתינ
 .השדח הלעפה לכל שדח ןשייחב שומיש השענ

 ותוא תוקנל שי )הפצרה לע לפונ אוה םא ,לשמל( םימהוזמ םיחטשמ םע עגמב אובי רישכמה םא 
 .לפוטמה לש תפסונ האירק לבקתמש ינפל ותוא אטחלו

 .ליגרה ודוקפת תא עונמלו קרוסב עוגפל הלולע הסנכה .Provizio לש SEM-ה קרוס תא סינכהל ןיא 

 יוטיחו יוקינ לע הריקס 
Bruin Biometrics LLC ה קרוס לש ינדי יוטיחו יוקינ לע הצילממ-SEM לש Provizio תועצמאב םילפוטמ ןיב 

 ףושחל רוסא .ןלהלש תוארוהב םיראותמה םיקחוש םניאש EPA ב"הרא לש םימושר יוטיחו יוקינ ינובגמ
 שומיש .תוירחא תרהצהו תוירחא ףיעסב םיטרופמה םיימיכה םירמוחל Provizio לש SEM-ה קרוס תא
 .קרוסל קזנ םורגל לולעו רצומה תוירחא תא לטבי הלא םינכוסב

 םירמוח םיליכמה םיקחוש אל יוטיחו יוקינ ינובגמ תועצמאב Provizio לש SEM-ה קרוס תא אטחלו תוקנל שי
 תמרב םירישכמל יוטיחו יוקינ תושירד גישהל ידכ .םיבקוע םיכילהת םה יוטיחו יוקינ .תינוניב המרב םיימיכ
 :םיכילהתה ינש עוציבל םידעוימה םינובגמב שומישה תא הקדב Bruin Biometrics LLC ,תינוניב ןוכיס
  .דחא ןובגמ תרוצב ימיכו יקנ יוטיח רמוח

 )דבלב S גוסמ קרוס Provizio SEM( ןשייחה רבחמ ללוכ ,החטבב אטחלו תוקנל לגוסמ קרוסה ףוג לכ
 .)דבלב FH גוסמ קרוס Provizio SEM( ןשייחהו

  .םירמוח םע עגמל םיידסומ םילהנו תוינידמל םאתהב ימעפ דח שומישל םינשייחמ רטפיהל שי

 .ןרציה תוארוהל םאתהב יוטיח וא יוקינ רצומ תרסה לכ רסה

 .יוטיחלו יוקינל םידעוימ Metrex Research תרבח לש ™CaviWipe ןוגכ תואירבב שומישל םינובגמה בור
CaviWipe™ ידי לע קדבנ Bruin Biometrics LLC. 
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 קרוס יוקינ תוארוה 
 םירמוח םע ותוא ביטרהלו םיקחוש אל יוקינ ינובגמ תועצמאב Provizio לש SEM-ה קרוס תא תוקנל שי
 .םילק יוקינ ירמוח וא ליפורפוזיא לוהוכלא ןוגכ

  .חל ןובגמהש אדו ,ירט ןובגמ תרזעב )1(

 תלוספו ךולכל ריסהל ידכ תוינש 45 ךשמל Provizio SEM-ה קרוס לש םיחטשמה לכ תא בטיה בגנ )2(
 ןיא םא םג תוינשה 45 לכ ךשמב בגנל ךשמה .26 רויא םגו 27 רויא ףיעסב גצומכ SEM-ה קרוסמ
 .םינובגמב רזוח שומיש תושעל ןיא .םייולג תלוספו ךולכל

 

 
 קרוסה תיזח תא הקנ 24 רויא

 
 קרוסה לש בגהו םידדצה תא הקנ 25 רויא

 

 תוחפל ךשמל קרוסה יחטשמ לכ תא בטיה בגנ .חל ןובגמהש אדוו ןקתמהמ ירט תבגמ ןובגמ אצוה )3(
 ןיא םא םג תוינשה 30 לכ ךשמב בגנל ךשמה .ןיעל תיארנה המדאה לכ תא ריסהל ידכ תוינש 30

 רזוח שומיש תושעל ןיא .ןובגמה תסימתב רישכמה חטשמ תא תופצל שי .םייולג תלוספו ךולכל
 .םינובגמב

 Provemio-ה קרוס לש םיחטשמה לכ תא בטיה בגנ .חל אוהש אדוו ןקתמהמ ירט תבגמ ןובגמ אצוה )4(
SEM םייולג תלוספו ךולכל ןיא םא םג תוינשה 30 לכ ךשמב בגנל ךשמה .תוחפל תוינש 30 ךשמל. 

 .םינובגמב רזוח שומיש תושעל ןיא .ןובגמה תסימתב רישכמה חטשמ תא תופצל שי

 הכלשהה ,תוארוה תונתינ אל םא .םינובגמה ןרצי תוארוה יפל םישמושמה םינובגמה תא ךלשה )5(
  .םיתורישה תא ףוטשת לא ;תיאופר תלוספ איה םישמושמ םינובגמ לש תצלמומה

 קרוסה לש בגהו םידדצה תא הקנ 25 רויא קרוסה תיזח תא הקנ 24 רויא
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 קרוס יוטיח תוארוה 
 ידי לע ™CaviWipe תועצמאב SEM Provizio-ה קרוס לש םיינוציחה םיחטשמה תא יוארכ אטחל ידכ

Metrex Research, רישכמה יוטיחו יוקינ ךלהמב רניסו תופפכ שובלל ץלמומ .םיאבה םיבלשה תא עצב. 
 :שומיש תויחנהו תוריהז יעצמא לש האלמ המישרל ™CaviWipe לש תיוותה תוארוה תא ארק אנא
  .תעל תעמ םינכדעתמ םינרציה

 עצבל םישמתשמה לע .םיקחוש אל תינוניב המרב יוטיחו יוקינל םינובגמ ורחב ,םירחא םינובגמ םיפידע םא
 םיימיכה םירמוחהמ דחא ףא ליכהל רומא אל רחבנש ןובגמה .בגנה ןרצי לש יוטיחהו יוקינה תוארוה תא
  .תוירחא תרהצהו תוירחא ףיעסב םיטרופמה

 CaviWipe תועצמאב יוטיח יבלש 7.3.1
 יוטיחהו יוקינה רמוח תא ליחמ התא ,ןובגמה םע Provizio לש SEM-ה קרוס תא בגנמ התא רשאכ :הרעה
 .קרוסה לע

 .ליעל ראותמכ קרוסה תא הליחת תוקנל שי ,יוטיחה תליחת ינפל

  .חל ןובגמהש אדוו ןקתמהמ ™CaviWipe תבגמ ןובגמ תא אצוה )1(

 ראותמכ קרוסהמ תלוספו ךולכל ריסהל ידכ תוינש 45 ךשמל קרוסה יחטשמ לכ תא בטיה בגנ )2(
 ןיא .םייולג תלוספו ךולכל ןיא םא םג תוינשה 45 לכ ךשמב בגנל ךשמה .26 רויא םגו 27 רויא 
  .םינובגמב רזוח שומיש תושעל

 
 קרוסה לש ימדקה קלחה תא אטחל 26 רויא

 
 קרוסה לש בגהו םידדצה יוטיח 27 רויא

 

 תוחפל ךשמל קרוסה יחטשמ לכ תא בטיה בגנ .חל ןובגמהש אדוו ןקתמהמ ירט תבגמ ןובגמ אצוה )3(
 ןיא םא םג תוינשה 30 לכ ךשמב בגנל ךשמה .ןיעל תיארנה המדאה לכ תא ריסהל ידכ תוינש 30

 שומיש תושעל ןיא .בגנה תסימתב ואולמב הפוצמ תויהל ךירצ קרוסה חטשמ .םייולג תלוספו ךולכל
 .םינובגמב רזוח

 קרוסה לש בגהו םידדצה יוטיח 27 רויא קרוסה לש ימדקה קלחה תא אטחל 26 רויא
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 תוינש 30 ךשמל קרוסה יחטשמ לכ תא בטיה בגנ .חל אוהש אדוו ןקתמהמ ירט תבגמ ןובגמ אצוה )4(
 חטשמ תא תופצל שי .םייולג תלוספו ךולכל ןיא םא םג תוינשה 30 לכ ךשמב בגנל ךשמה .תוחפל
 .םינובגמב רזוח שומיש תושעל ןיא .ןובגמה תסימתב רישכמה

 הכלשהה ,תוארוה תונתינ אל םא .םינובגמה ןרצי תוארוה יפל םישמושמה םינובגמה תא ךלשה )5(
  .םיתורישה תא ףוטשת לא ;תיאופר תלוספ איה םישמושמ םינובגמ לש תצלמומה

 :יוטיח ,ינשה בלשל

 .יוטיח עוציבל הלא םיבלש לע רוזח ,יוקינל 1-5 םיבלש תמלשה רחאל )6(

 אטחל ידכ תוחפל תוקד 2 ךשמל בוגינ רחאל אטוחמ וא יטפסא חטשמ לע יוקינה קרוסה תא חנה )7(
 .רחא הלוחב שומישל וא הניעטה זכרמל ותרזחה ינפל קרוסה תא יוארכ

 קרוסה תא "ךלכלמ" הז .ךלכולמ חטשמ לע הטמ יפלכ ןשייחה םע קרוסה תא חינת לא :הרעה  ×
  .תיקינש

 לש תוקד 3 תונייצמ ™CaviWipe לש תיוותה תוארוה ,רתויב ההובגה יוטיחה תמר תלבקל ×
 םיבוטר תויהל םיכירצ םיחטשמה .יוטיחה ךלהמב ימיכה רמוחה םע חטשה ינפ לש ףיצר עגמ
  .תוקד 3 ךשמל לילעב

 .ףיצר ןפואב קרוסה תא בגנל ךרוצ ןיא ×

 ןובגמ םע קרוסה תא ובגנ ,םיחטשמה תבוטר לע רומשל ידכ םיפסונ םינובגמב ךרוצ שי םא ×
 .םינובגמב רזוח שומיש תושעל ןיא .ירט

 .הלוחב שומישה ינפל יוטיחו יוקינמ ןיטולחל שבייתהל קרוסל רשפא )8(

 הלולע תרזוח הפישח" ,יכ תעבוק )2018 טסוגואב הקפנוהש( Metrex CaviWipe לש EPA באה תיוות
 םירוזאה לכ תא ףוטשל" וילע ,יוטיחה רמוח םע עגמב אובל ךירצ שמתשמ םא יכו "לק יוריגל םורגל
  ".ןובסו םימב םיפושחהו םיעפשומה

 ףשחנ ןובגמב שמתשמה .םיבוטרה םילזונה יוטיח תסימתל תורישי ףשחיהל םייושע םינובגמב םישמתשמ
 אל םאו ,רניסו תופפכ שובלל ךירצ שמתשמה .תופיטבו הזתהב ,עגמב ללוכ ,םיכרד המכב בוטרה לזונל
  .םיידי ףוטשל ץלמומ זא

 הניעטה זכרמ יוקינ 
 יקנ Provizio SEM קרוס םע הדובע תנחתב וא הייקנ דרשמ תביבסב ללכ ךרדב תמקוממ הניעטה תזכר
  .ךרוצה יפל קר םתוא תוקנל שיו אטוחמו
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  .תמהוזמ וא תועטב תכלכולמ תכרעמה םא רתוי בחרנ יוקינל ליעל יוטיחהו יוקינה תוצלמה רחא בוקע



 תילגנא OUS ינווחמ  

 OTH-SEM-IFU-OUS-0359 Rev 02 50 ךותמ 38 דומע 

 תינילק תונשרפ 
 5 ףיעסב ראותמה תודידמ ךרעמ ףוסיאב הליחתמ Provizio לש SEM תקירס תוקירסל תינילק תונשרפ
 .גצוי SEMD-ה ךרע ,ופסאנש תודידמ לש הצובק רחאל .הכרעהב ימוטנא רתא לכב עצובמ

 בלשב ץחלמ םימרגנה םיביכ/תועיצפ לש יוהיז לע זמרמ ימוטנא רתאב 0.6-מ לודג וא הווש SEMD ךרע םא
 .ןושארו קומע

 

  .ינילק טופישו לופיט ןקת לש םירחא םידדמ םע בולישב ךרע לוקשל שי SEMD-ה ךרע תא
 

 שמתשהל ןתינ .םיביכ/ץחל תועיצפ תוחתפתהל ןוכיסה תתחפהל לופיטה טרדנטס יפ לע לועפל שי 
 תורומא ןניא םלועל ךא ,תרבגומ תוברעתהב ךומתל ידכ Provizio לש SEM קרוסהמ תואירקב
 .תוברעתהה תתחפהל סיסב תויהל

  

  SEM קרוס לש )∆( Delta יכרע תקפה 
 לש תינילקה הכרעהה תואצותו SEM 200 קרוסל ההז SEM Provizio קרוס לש הדידמה תייגולונכט

SEM Scanner 200 קרוס תכרעמ לע תולח SEM Provizio. 

 תועצמאב רוויע ינילק רקחמ .)Okonkwo H. et al. )2020 :הינפה( )"008" וא SEM200-008( ינילק רקחמ
 ינילק רקחמ תואצות .ץחל תועיצפ לש םדקומ יוהיזל תילימרדיפא-תת תוחל תלוביק תדידמל רישכמ

Wound Repair and Reg.( תינילק תופקת תקפהל ושמיש םיימוטנא םימוקימ 437 םע רקחמ יקדבנ 182-מ 
 טרדנטסל SEM-ה קרוס תא הוושהו ,רוויע ,יביטקפסורפ רקחמ היה 008 ינילקה רקחמה .SEM-ה Dיכרע לש
 /ץחל תועיצפ חתפל רבגומ ןוכיסב תומקר םע םילוח יוהיזב ,)VSA( תיתוזח רוע תכרעה ,יחכונה לופיטה
 תחתמ המקרהו רועה לש ילמשחה לוביקה תא ךירעמ Provizio SEM קרוס .הצעב וא םיבקעב םיביכ
 )ךליאו 1 בלש( ץחלב םיביכ/תועיגפ תוהזל שקבמ VSA .לפוטמה רוע לע חנומ אוה רשאכ הדורטקלאל
  .רועה תמרב םיארנ םהש עגרב

8.1.1 SEM200-008 - רקחמה תייסולכוא 
 דחא לכל .רקחמב וללכנש הינטירבבו תירבה תוצראב םיידוחיי םיינילק יוסינ ירתא 12 ויה 008 רקחמב
 לוהינו העינמל לופיטל תויטרדנטס תויוברעתה ולביק 008 רקחמב םיקדבנה .ולשמ ישאר רקוח היה םהמ
 תכרעהל םייחכונה םילכב םתרדגהכ( םיביכ/ץחל תועיצפ חתפל הנתשמ ןוכיסב ויה ולא םיקדבנ .ץחל ביכ
  .תויוברעתה ונתינ ךכו )םינוכיס
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 דחאב ודמע םא "ןוכיסב םיאצמנ"כ ורדגוה ולא םילפוטמ ,רקחמה לוקוטורפ לש הללכהה ינוירטירק יפ לע
 :םיאבה םינוירטירקה

 ;18 ≤ ןוטרונ וא ;10 ≥ ולרטוו ;15 < ןדארב - ביכל ןוכיס ןויצ / ץחל תועיגפ •
 הנשמ ןויצ ;2 > ולרטוו תודיינל הנשמ ןויצ ;2 ≤ ןדארב תודיינ לש הנשמ ןויצ ,לשמל ;הדורי תודיינ •

 ;)הטימל וא אסיכל הרושק( ינילק תעד לוקיש יפ לע היוקל תודיינ וא ;2 ≤ ןוטרונ תודיינ לש
 וא ;2 > ולרטוו הנוזת לש הנשמ ןויצ ;2 ≤ ןדארב הנוזת לש הנשמ ןויצ ,לשמל ;היוקל הנוזת •

 וא / ו ;היוקל הנוזתל רחא רוטקידניא
 החונת תונשל תלוכי רסוחבו העונת רסוחב ךורכה )'וכו ןגטנר םוליצ ,חותינ לשמל( יאופר ךילה •

 .רתוי וא תועש 4 תכשמנה

 יבושיחב וללכנ 170 םכותמ .)ITT( לופיטל הנווככ םימושר ויה םיקדבנ )182( םיינשו םינומש האמ
 .םיקדבנ 36 לצא ורצונש ץחל יעצפ 48 םע תויפיצפסהו תושיגרה

  :דומיל תודסומ לש םיגוס ןווגמב השחרתה תועוצקמל המשרהה

 )םיקדבנ n = 26( 14% :תידפוטרוא המוארט .1
 )םיקדבנ n = 50( 27% :םייאופר םיחותינ .2
 )םיקדבנ n = 58( 32% :חווט ךורא לופיט .3
4. ICU: 9% )n = 17 םיקדבנ(  
 )םיקדבנ n = 7( 4% :הלימג .5
 )םיקדבנ n = 15( 8% :יגולוריונ לופיט .6
 )םיקדבנ n = 9( 5% :ברועמ / רחא .7

8.1.2 SEM200-008 - תואצות 
 תכרעהל הוושמ SEM 200 קרוס דציכ הארה 11 הלבט ו 10 הלבט ב םיגצומה תויפיצפסו תושיגר ינותנ
  .הצעב וא םיבקעב םיביכ / ץחל תועיצפ חתפל ןוכיסב תומקר םע םילוח יוהיזב תיתוזח רוע
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 םידדוב םיימוטנא םימוקימ רובע תויפוס תואצות  10 הלבט

 ITT תייסולכואב םילוח כ"הס
 םיימוטנא םימוקימ כ"הס / )182(

)437( 
 יולג ץחל ביכ אלל יולג ץחל ביכ

SEMΔ ≤ 0.6 42 261 

SEMΔ > 0.6 6 128 

 

 Bootstrap תטישב ןומא יחוורו SEM∆ לש חווט  11 הלבט

 1תויפיצפס  1תושיגר 

SEM∆ n % 95% CI  n % 95% CI 

≤0.6 42 87.4% 77.8%, 96.7%  124 33.0% 27.6%, 38.7% 

 הלעמו 0.6 לש SEM אתלד לש תובקוע תויפצת 3 ךותמ 2 לש חותינ ללכ תובקעב עצוב תויפיצפסו תושיגר חותינ1
)"SEM יבויח"( וא SEM 0.6-מ תוחפ אתלד )"SEM רשאכ וא רקחמה תאיצי מ םימי השימח לש ןולחמ )"ילילש 

 .רקחמה חותינ עוציב ינפל רדגוה הז חותינ ללכ .תיתוזח רוע תכרעה ידי לע ץחל ביכ ההוזמ

 תוחיכש 26%( לופיטל הנווכה תייסולכואב םיקדבנ 36 לצא וחתפתה ץחל יביכ / תועיגפ )48( הנומשו םיעברא
  .םידרפנ םיימוטנא םירתאב ביכ/תחא ץחל תעיגפ תוחפל וחתיפ םילוח רפסמ רשאכ ,)ITT-ה תייסולכואב

 הלא םימוקימ .ITT-ב םיקדבנ 182 ןיבמ םידדוב םיימוטנא םימוקימ 437 וכירעה תואירבה יתוריש יקפס
 :כ וגווס תואצותה .10 הלבט ב גצומכ וגווס

 הירוגטקב .)"SEM לש תוגירח תומר"( הלעמו 0.6 לש SEM אתלדו יולג ביכ/ץחלב  העיגפ - יתימא יבויח •
  .םיימוטנא םירתא 42 ויה וז

 וז הירוגטקב .)"םיחוטש םיכרע"( 0.6-ל תחתמ SEM אתלדו יולג ביכ/ץחלב העיגפ אלל - בזוכ יבויח •
  .םיימוטנא םירתא 128 ויה

 וז הירוגטקב .)"םיחוטש םיכרע"( 0.6-ל תחתמ SEM אתלדו יולג ביכ/ץחלב העיגפ - תובזוכ תוילילש •
 .םיימוטנא םירתא השיש ויה
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  תוגירח תומר"( הלעמו 0.6 לש SEM אתלדו יולג ץחלב ביכ/העיגפ אלל - תויוגש תויבויח תואצות •
 .םיימוטנא םירתא 261 ויה וז הירוגטקב .)"SEM לש

 תושיגרל 95% לש ןוחטיבה יחוור לש םינדמואה ךותב קדבנה םאתמב יוארכ בשחתהל תנמ לע
 ךרעממ ,הפלחה םע ,המיגד ידי לע המשוי לוחתאה תטיש .bootstrap תטישב ושמתשה ,תויפיצפסו

 ןפואב רחבנש אשונ רובע תומושרה לכ וצלוחש ךכ אשונ סיסב לע התשענ המיגדה .ירוקמה םינותנה
 .ירוקמה םינותנה ךרעמ ומכ אשונ ותוא םע דחא לכ ,וז הטישב ורצונ םינותנ יכרעמ ףלא .יארקא

 ןוחטיבה תולובג .ינויצחה ךרעה תחיקל ידי לע םינותנ יכרעמ ינפ לע ובשוח תויפיצפסהו תושיגרה ינדמוא
 .)11 הלבט( םיאבה םינדמואל איבה הז .97.5-ו 2.5 ינוזוחאמ ורצונ
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 תויטנגמורטקלא תוטילפ - תינרציו הכרדה תרהצה 
  .60601-1 למשחה תרבח לש תיוותה תושירדל םאתהב םיללכנ הלא םינותנ

 .12 הלבטב תטרופמה תיטנגמורטקלא הביבסב שומישל דעוימ Provizio לש SEM-ה קרוס
 .וזכ הביבסב Provizio לש SEM יקרוסב שומיש השענ יכ אדוול םישמתשמה לע

 תיטנגמורטקלא הביבס 
 תיטנגמורטקלא הביבס  12 הלבט

  היחנה - תיטנגמורטקלא הביבס תומיאת תוטילפ ןחבמ

 RF תטילפ
CISPR11 

 RF תייגרנאב שמתשמ SEM Provizio קרוסה רישכמ 1 הצובק
 ולש RF-ה תטילפ ,ןכל .ימינפה ודוקפת ךרוצל קר
 דויצב תוערפהל םורגל הלולע הניאו דואמ הכומנ
 .ךומסה ינורטקלאה

 RF תטילפ
CISPR11 

 לכב שומישל םיאתמ Provizio לש SEM-ה קרוס 'ב הקלחמ
 םירבוחמה םילעפמבו םיימוקמ םניאש םילעפמה
 םינבמ תקפסמה ךומנ חתמב למשח תקפסא תשרל
 .תויתיב תורטמל םישמשמה

 תוינומרה תוטילפ
IEC 61000-3-2 

 םאות

  בוהבה תטילפ / חתמ תודונת
IEC 61000-3-3 

 םאות
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 תיטנגמורטקלא תוניסח 
 1 קלח - תיטנגמורטקלא תוניסח  13 הלבט

 IEC 60601 תוניסח תקידב

 ןחבמ תמר

 היחנה - תיטנגמורטקלא הביבס תומיאת

 הקירפ
 תיטטסורטקלא
)ESD( 

IEC 61000-4-2 

± 8 kV עגמ 

± 15 kV ריווא 

± 8 kV עגמ 

± 15 kV ריווא 

 יחירא וא ןוטב ,ץע תויהל תופצרה לע
 רמוחב תוסוכמ תופצר םא .הקימרק
 תויהל הכירצ תיסחיה תוחלה ,יטטניס
 .30% תוחפל

 ריהמ ץרפ / ףלוח
 ילמשח

IEC 61000-4-4 

± 2 kV יווק 
 למשח תקפסא

± 1 kV טלק יווק / 
 טלפ

± 2 kV יווק 
 למשח תקפסא

 הדיחיה( ןימז אל
 יווק הליכמ הניא
 וא הרקב ,תוא
 )םוקלט

 תויהל הכירצ למשחה תכירצ תוכיא
 תידסומ וא תירחסמ הביבס לש
 .תיסופיט

 לושחנ
IEC 61000-4-5 

± 1 kV םיו(וק( 
 )םיו(וקל

± 2 kV םיווק 
 עקרקל

± 1 kV םיו(וק( 
 )םיו(וקל

± 2 kV םיווק 
 עקרקל

 תויהל הכירצ למשחה תכירצ תוכיא
 תידסומ וא תירחסמ הביבס לש
 .תיסופיט

 ,חתמ תודירי
 תורצק תוערפה
 חתמ תויצאירו

 טלק יווקב
 למשחה תקפסא

IEC 61000-4-11 

>5% UT (>95% 
dip ב-UT( רובע 
 0.5 רוזחמ

40% UT (60% dip  
 רובע )UT-ב
 5 רוזחמ

70% UT (30% dip  
 רובע )UT-ב
 30 רוזחמ

>5% UT (>95% 
dip ב-UT( 5 רובעs 

>5% UT (>95% 
dip ב-UT( רובע 
 0.5 רוזחמ

40% UT (60% dip  
 רובע )UT-ב
 5 רוזחמ

70% UT (30% dip  
 רובע )UT-ב
 30 רוזחמ

>5% UT (>95% 
dip ב-UT( 5 רובעs 

 תויהל הכירצ למשחה תכירצ תוכיא
 תידסומ וא תירחסמ הביבס לש
 תזכר לש שמתשמה םא .תיסופיט
 Provizio SEM-ה קרוס לש הניעטה
 תקספה ןמזב תכשוממ הלעפה שרוד
 תזכר תא ליעפהל ץלמומ ,למשחה
 הערפה אלל למשח תקפסאמ הניעטה
 .הללוסמ וא
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 2 קלח - תיטנגמורטקלא תוניסח  14 הלבט

 IEC 60601 תוניסח תקידב

 ןחבמ תמר

 היחנה - תיטנגמורטקלא הביבס תומיאת

 קפסה רדת
 )ץרה 50/60(

 יטנגמ הדש
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m תויהל םיכירצ קפסה רדתב םייטנגמ תודש 
 הביבסב יסופיט םוקימ תנייפאמה המר
 .תיסופיט תידסומ וא תירחסמ

RF להונמ 
IEC 61000-4-6 

3 rmsV 

150 kHz 
 MHz 80 דע

3 rmsV תרושקת דויצב שמתשהל ןיא RF דיינו דיינ 
 קרוסה תכרעמב והשלכ קלחל רתוי בורק

Provizio SEM, קחרמ רשאמ ,םילבכ ללוכ 
 האוושמהמ בשוחמה ץלמומה הדרפהה
 .רדשמה רדת לע הלחה

RF ןרקומ 
IEC 61000-4-3 

3 V/m 

80 MHz  
 GHz 2.7 לא

3 V/m ץלמומ הדרפה קחרמ: 

 150kHz 80 דע MHz  

 80 MHz 800 דע MHz 

800MHz 2.7 דע GHz 

 לש יברמה אצומה קפסה גוריד אוה P רשאכ
 d-ו רדשמה ןרצי יפ לע )W( טאווב רדשמה
 .)'מ( םירטמב הדרפהב דירפהל ץלמומ

 יפכ ,עובק RF רדשממ הדשה תומצוע
 ,a יטנגמורטקלא רתא רקס ידי לע ועבקנש
 לכב תומיאתה תמרמ תוחפ תויהל תוכירצ
 .b םירדת חווט

 דויצ תביבסב שחרתהל תולולע תוערפה

  :אבה למסב ןמוסמה

 

Pd ×= 2.1

Pd ×= 2.1

Pd ×= 3.2
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 הדרפה קחרמ 
 .תונירקמ RF תוערפה תוטלשנ הב תיטנגמורטקלא הביבסב שומישל דעוימ Provizio לש SEM-ה קרוס
 קחרמ לע הרימש ידי לע תויטנגמורטקלא תוערפה תעינמב עייסל לוכי SEM Provizio קרוסב שמתשמה
 םאתהב ,ןלהל ץלמומכ Provizio לש SEM-ה קרוס ןיבל )רדשמ דיינ( דיינ RF תרושקת דויצ ןיב ילמינימ
 ןיבל דיינל דיינ RF תרושקת דויצ ןיב ץלמומה הדרפהה קחרמ .תרושקתה דויצ לש יברמה אצומה קפסהל
 .15 הלבט ב עיפומ Provizio SEM-ה קרוס

 

 הדרפה קחרמ  15 הלבט

 )םירטמ( רדשמה רדת יפל הדרפה קחרמ

 לש יברמ האיצי קפסה
 )W( רדשמה

150 kHz 80 דע MHz 

 

80 MHz 800 דע MHz 

 

800 MHz 2.5 דע GHz 

 

0.01 0.12 0.12 0.23 

0.1 0.38 0.38 0.73 

1 1.2 1.2 2.3 

10 3.8 3.8 7.3 

100 12 12 23 

 ץלמומה הדרפהה קחרמ תא דומאל ןתינ ,הלעמל עיפומ אלש יברמ האיצי קפסהב םיגרודמה םירדשמ רובע
d רשאכ ,רדשמה רדת לע הלחה האוושמה תועצמאב )'מ( רטמב P רדשמה לש יברמה טלפה גוריד אוה 
 .םירדשמה ןרצי יפ לע )W( טאווב

 .לח רתוי הובגה םירדתה םוחת ,MHz 800-ו MHz 80 לש חווטב :הרעה

 הגיפסמ תעפשומ תיטנגמורטקלא תוטשפתה .םיבצמה לכב לוחל אלש תויושע הלא תויחנה :הרעה
 .םישנאו םימצע ,םינבממ תופקתשהו

 

Pd ×= 2.1Pd ×= 2.1Pd ×= 3.2
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 םיטרפמ 
 טרפמ  16 הלבט

  טרפמ טירפ

 BF דלקה תיקלח םשוימ

 )ינייפוא( תועש 3 הללוס ייח

  7 ףיעסב רדגומכ רישכמה תא הקנ יוטיחו יוקינ תטיש

 IPX1 םימ תרידח לע הנגה

 הפיצר הלועפ הבוח רוזחמ

 ימינפ לעפומ דויצ  חוכ רוקמ

  SEM ךרע תודיחי 4.5 דע SEM 1.0 יכרע חווט

 SEM ךרע תודיחי SEM*1 +/- 0.2 ךרע לע הרזח תלוכי

 ןוסחא
- ןיבש תורוטרפמטב קר Provizio לש SEM-ה קרוס תא ןסחאל שי

4ºF (-20ºC) 113 דעºF (45ºC) 90% דע 5% לש הרוטרפמטב 
 .)יוביע אלל( תיסחי תוחל

 הלעפה יאנת
 תוענה תורוטרפמטב קר Provizio לש SEM-ה קרוס תא ליעפהל שי

 תיסחי תוחל 90% דע 5% לש 95ºF (35ºC) דע 59ºF (15ºC) ןיב
 .)יוביע אלל(

 טלוו 100-240 למשח תשר חתמ ןרזמ תניעט

 A 0.5 םרז חתמ תלצחמ תניעט

 

 

 תחא תוחקלנ תובורמ תודידמ רשאכ םדא ותוא ידי לע םוקימ ותוא תדידמב דיחי רישכמ לש היצאירווה איה הרזחה תלוכי 1
 .הפוקת התואב )"רוזח"( היינשה ירחא
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 הכלשה 

 הזירא 
 .הזיראה תכלשהו רוזחמל עגונב ךלש םיידסומה םילהנהו תוינידמה יפל לעפ

 דיחי שומישל ןשייח 
  .םירמוח םע עגמל םיידסומ םילהנו תוינידמל םאתהב ימעפ דח שומישל םינשייחמ רטפיהל שי

 Provizio לש SEM קרוס 
 תילמשח תלוספ יוניפל תוימוקמה תונקתה יפ לע אטוחמו הקונמ Provizio SEM קרוסמ רטפיהל שי
 .תינורטקלאו
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 תולקת ןורתפ 
 .תוחוקלה תורישל וא ךלש רצומה החמומל הנפ אנא ,והשלכ בצמ רותפל ןתינ אל םא

 תולקת ןורתפ .17 הלבט

 הלקתה ןורתפ הלקת

 לכל ואולמב ביוחמ Provizio לש SEM-ה קרוס יכ אדוו קלדנ אל קרוסה
 .3.2 קלח

 לכל ואולמב ביוחמ Provizio לש SEM-ה קרוס יכ אדוו האירק תטלקה ינפל הבכנ קרוסה
 .3.2 קלח

 ןצחל לע םיצחול רשאכ תיארנ אל הגוצת םוש
 6 ךשמב ליעפ ןפואב הנועט הדיחיהו הלועפה
 .תועש

  .ךלש תוחוקלה תוריש וא רצומה החמומ םע רשק רוצ

 רשאכ קלדנ וניא )קורי רוא( הניעטה ןווחמ
 .הניעטה תזכר לע םקוממ קרוסה

 םילבכה לכו למשח רוקמל רבוחמ הניעטה זכרמש אדוו
  .בטיה םירבוחמ

 הרוצב םקוממ Provizio לש SEM-ה קרוסש אדוו
  .הניעטה זכרמב תחטבואמ

 .לעפומ למשחה חוכש אדו

 תא תובכל הסנ .רישכמב שמתשהל ךישמת לא .המוגפ הגוצתה
  .שדחמ ותוא ליעפהל זאו רישכמה

 םוקמ לכב םייולג םיקזנ וא םיקדס םנשי
 .רישכמב

 החמומ םע רשק רוצ .רישכמב שמתשהל ךישמת לא
 .ךלש תוחוקלה תוריש וא רצומה

 ,ףלקתמ הדורטקלא לעמ קדה יוסיכה
 .שימגה םורקהמ הדורטקלא תדרפנש וא

 החמומ םע רשק רוצ .רישכמב שמתשהל ךישמת לא
  .ךלש תוחוקלה תוריש וא רצומה

 הלעפה ךלהמב SEM תדידמל היצקידניא ןיא
 ךסמה לע יוניש וא לילצ ,יתוזח שאלפ ידי לע

 .לעפומ Provizio לש SEM-ה קרוסש אדו

 רובע הדידמה ךסמ לע אצמנ קרוסהש אדוו
 .רחבנש בצמה

 ןוכנ םוקימב אצמנ ימעפ דח שומישל ןשייחש אדוו
)Provizio SEM גוסמ קרוס S דבלב(. 
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 הלקתה ןורתפ הלקת

 רבחמל רבחתי אל ימעפ דח שומישל ןשייחה
 ןשייחה

 .S גוסמ Provizio SEM קרוס ךל שיש אדוו

  .הכלהכ רשוימ ימעפ דח שומישל ןשייחה יכ אדוו

 .Gateway תרשל רבחתהל הכלהכ רדגומ קרוסהש אדו ולעוה אל םילפוטמה ינותנ
 .ךלש עדימה תייגולונכט תקלחמ םע ץעייתה
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