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Haftungsausschluss
Der DeltaScan Monitor ist fur die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal in einer
klinischen Umgebung vorgesehen, das fur die Verwendung des Gerates gemal3 dieser Bedien-
ungsanleitung voll verantwortlich ist. Der Hersteller Prolira B.V. haftet in keiner Weise, wenn der
DeltaScan Monitor nicht korrekt verwendet, nicht gewartet, schlecht gewartet, falsch eingestellt
oder von nicht qualifizierten Personen verwendet wird.

Diese Bedienungsanleitung darf ohne vorherige schriftliche Genehmigung von Prolira B.V. nicht
reproduziert oder in irgendeiner Weise verwendet werden. Alle Rechte vorbehalten. Anderungen
vorbehalten.

Die kompatiblen Hardware- und Softwareversionen fur den DeltaScan Monitor, die Thema
dieser Bedienungsanleitung sind, sind in der Kompatibilitatsmatrix auf der Website von
Prolira unter http://prolira.com/ifu-prolira-deltascan/ zu finden.
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1. EINFUHRUNG ZUM DELTASCAN MONITOR

1.1  VERWENDUNGSZWECK
Der DeltaScan Monitor soll die klinische Beurteilung eines Deliriums unterstutzen, indem
er aufgrund von Elektroenzephalografie- (EEG-)Signalen eine Deliriumswahrscheinlichkeit
berechnet.

Die Deliriumswahrscheinlichkeit bzw. der DeltaScan Score, der beim DeltaScan Monitor
der Parameter zur Erkennung und Uberwachung ist, kann als Hilfe bei der Diagnose des
Deliriumstatus eines Patienten verwendet werden.

Einschrankungen: DeltaScan kann nicht bei Patienten unter Sedierung (RASS -4 oder -5),
Kindern (unter 18 Jahren) und Patienten, die Lithium oder Clozapine anwenden, verwendet
werden.

1.2 VORGESEHENE ANWENDER, ANWENDERPROFIL UND ANWENDUNGSUMFELD
Der vorgesehene Anwender ist ein approbierter Arzt oder anderes medizinisches
Fachpersonal, das unter der Verantwortung eines approbierten Arztes tatig ist.
Vorgesehene Anwender kdnnen farbenblind sein und das Gerat dennoch unbedenklich
verwenden.

Das Lesen der Bedienungsanleitung ist fur eine sichere und effektive Bedienung des Gerates
ausreichend.

Das Anwendungsumfeld sind Krankenhduser.

1.3 VORGESEHENE PATIENTEN
Der vorgesehene Patient ist ein hospitalisierter, wacher Erwachsener, bei dem das Risiko
eines Deliriums besteht, welches vom verantwortlichen Arzt oder von medizinischem
Fachpersonal,
das unter der Verantwortung eines Arztes tatig ist, entschieden wird. Dies bedeutet,
dass der Patient mit dem DeltaScan Monitor untersucht werden soll, das heil3t, dass eine
Erkennung und Uberwachung bezlglich eines Deliriums erfolgt.

Die DeltaScan-Algorithmen wurden auf der Grundlage von EEG-Daten von Patienten
entwickelt, die ruhig und wach waren und deren Augen geschlossenen waren. Die gesamte
klinische Bewertung von DeltaScan ist basiert auf Patienten, die dieselben Anweisungen
befolgten. Um einen aussagekraftigen DeltaScan-Score zu erhalten, ist es daher wichtig,
den Patienten nach diesen Anweisungen anzuweisen und die Aufnahmeknopf jedes Mal E
loszulassen, wenn der Patient sich nicht daran halt. Eine ausfuhrliche Erklarung finden Sie in

Kapitel 5.
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A Warnhinweis! Wenn der Patient die Anweisungen nicht befolgt hat, wahrend die
Aufnahmeknopf gedrickt war (z. B. weil der Patient sehr unruhig war oder Schwierigkeiten
hatte, wach zu bleiben), ist der DeltaScan-Score nicht zuverlassig.

& Warnhinweis! Bei sedierten Patienten mit einem RASS -3, mit Demenz (MMSE <
24), mit Hirnverletzungen oder anderen Zustanden, die eine Verlangsamung der EEG-
Signale verursachen, kann der DeltaScan-Score hoher sein als erwartet. Bei schwereren
und/oder akuten Fallen wird es unwahrscheinlicher, dass sich ein hoher Score auf einen
Deliriumzustand bezieht. Ein niedriger DeltaScan-Score fur diese Patienten andert
vermutlich nicht die Wahrscheinlichkeit, dass sich dieser Patient im Delir befindet. Ein
niedriger Score als Ausgangswert kann weitere wertvolle Informationen liefern, wenn
derselbe Patient weiter Uberwacht wird. Die DeltaScan-Scores flr diese Patienten sollten
entsprechend ausgelegt werden.

& Warnhinweis! Bei Patienten mit einem Metall- oder Kunststoffimplantat in der oberen
Hemisphare des Kopfes und bei Patienten mit einer aktiven medizinischen Vorrichtung

im Kopf kdnnen unvorhersehbare EEG-Signale auftreten. Die DeltaScan-Scores sind nicht
zuverlassig.
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Abbildung 1: Bestandteile des DeltaScan Monitors.

PROLIRA®DELTASCAN ()

DIE BESTANDTEILE DES
DELTASCAN MONITORS

1) Monitor
2) Patch-Konnektor
3) Aufnahmeknopf

4) Ladegerat fur den Monitor

5)

Der DeltaScan Monitor

darf nur zusammen mit
einem DeltaScan Patch

verwendet werden.
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Abbildung 2: Vollstandige Ausstattung des DeltaScan Monitors.

Der DeltaScan Monitor (siehe
Abbildung 2) besteht aus:
1) Monitor (1)
2) Patch-Konnektor (2)
an einem Kabel
3) Aufnahmeknopf (3)
an einem Kabel
4) Ladegerat fur den Monitor (4)

Der DeltaScan Monitor darf nur in
Kombination mit einem DeltaScan
Patch verwendet werden (siehe
Abbildung 1: Nr. 5 und Abbildung
2: Nr. 5).

Zur Verbesserung der Fixierung
der Elektrode des DeltaScan
Patch am oberen Hinterkopf
(Pz-Position) wird empfohlen, ein
selbstklebendes HairLock aus der
Spenderbox zu verwenden

(siehe Abbildung 2: Nr. 7).

Der DeltaScan Monitor kann an
einem GCX-Rollstander montiert
werden (siehe Abbildung 2: Nr. 6)
(siehe auch Abschnitt 9).
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1.5 FUNKTIONSPRINZIP, DELTASCAN SCORE UND DELIRIUMSWAHRSCHEINLICHKEIT

Das dafur vorgesehene selbstklebende DeltaScan Patch enthalt 3 Elektroden, mit denen
relevante EEG-Signale des Patienten einfach erfasst werden kénnen:

Abbildung 3: Das DeltaScan Patch enthalt 3 Elektroden.

Fpz (ref) «  Die erste Elektrode auf oder nahe bei Pz

(oben am Hinterkopf)

Fp2 + eine zweite Elektrode auf oder nahe bei
Fp2 (oberhalb der rechten Augenbraue
des Patienten)

+ eine dritte (Referenz-)Elektrode auf oder
= nahe bei Fpz (oberhalb der Nase auf der
Stirn)

Pz, Fp2 und Fpz beziehen sich auf definierte

Positionen der EEG-Elektroden beim
Abbildung 4: Elektrodenpositionen beim DeltaScan standardmaRigen 10/20 EEG-System (siehe
Patch. Abbildung 4).

Die gewonnenen EEG-Signale werden verstarkt, digitalisiert und von den Software-
Algorithmen des DeltaScan Monitors verarbeitet, um dem Anwender einen DeltaScan Score
vorzulegen.

Der DeltaScan Monitor bietet eine Signalanalysetechnologie, die als Erganzung zur klinischen
Beurteilung verwendet werden soll. Der DeltaScan Score sollte immer in Verbindung mit
anderen verfugbaren klinischen Zeichen fur die klinische Beurteilung interpretiert werden.

& Warnhinweis! DeltaScan sollte nicht als eigenstandige Diagnosegerat verwendet E
werden. Verlassen Sie sich nicht nur auf den DeltaScan Score, wenn Sie eine Delirium-
Behandlung beginnen oder andern (dies kann eine Medikamentengabe beinhalten). Bei der
Entscheidung Uber die Behandlung des Patienten sollte die klinische Beurteilung mal3gebend
sein.
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Der DeltaScan Monitor enthalt modernste Technologien fur die Signalkonditionierung,
beurteilung der Signalqualitat sowie Technologien zur Artefaktentfernung, um die Stérung der
EEG-Signale durch Artefakte zu minimieren. Artefakte treten bei EEG-Signalen zum Beispiel
aufgrund von mangelhaftem Hautkontakt der Elektroden sowie K&rperbewegungen oder
Augenbewegungen des Patienten auf.

Zum Verstandnis der Technologie von Prolira werden die Grundlagen der urheberrechtlich
geschutzten Wellenformanalyse erlautert. Wie in den Veroffentlichungen von Kooi et al. [1]
und Numan et al [2] beschrieben, fuhrt ein Delirium zu einer allgemeinen Verlangsamung des
EEGs im Delta-Bereich (1 bis 4 Hz). Diese Muster der EEG-Aufzeichnungen weichen von den
Mustern gesunder Personen ab.

DeltaScan Score

Der DeltaScan Monitor liefert dem Anwender den DeltaScan Score auf einer Skala von 1 bis 5.
Je klarer Delirium Wellenformen (polymorphe Delta-Aktivitat) im EEG vorhanden sind,

desto hoher ist der Score. In Tabelle 1 sind die technische Bedeutung und die klinische
Interpretation der 5-Punkte-Skala des DeltaScan erklart.

5-Punkte-Skala auf dem | Technische Bedeutung des DeltaScan Score
DeltaScan Monitor +Verlangsamung des EEG im Gehirn”

Charakteristische Wellenformen sind im EEG nicht oder kaum vor-

.2 ] . handen

Prasenz charakteristischer Wellenformen:

1 2)9 4 35
~ abnehmend zunehmend

Tabelle 1: DeltaScan Score

Es wird empfohlen, den DeltaScan Score in die (elektronische) Patientenakte zu schreiben.
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Deliriumswahrscheinlichkeit

Da der DeltaScan Score ein Mal3 fur den Zustand des Gehirns liefert, kann festgestellt
werden, ob ein Patient an Delir leidet oder nicht. Um dies festzustellen, wurde das klinische
Interpretationsklassifizierungsverfahren von Numan et al. [2] verwendet. Bitte beachten:
Wie das Ausmal? der Verlangsamung des EEG zu klinischen Symptomen fuhrt, kann
abweichen.

Sehr
wahrscheinlich
KEIN Delirium

- Patienten, die
Uberwiegend
von klinischen
Experten

als NICHT
delirierend
eingestuft
wurden

Wahrscheinlich
KEIN Delirium

Méglicherweise
Delirium

Wahrscheinlich
Delirium

Sehr
wahrscheinlich
Delirium

- Patienten, die
Uberwiegend
von klinischen
Experten als
delirierend
eingestuft
wurden

Tabelle 2: Deliriumwahrscheinlichkeit

Zusammenfassend gelten Score 1 und 2 als kein Delirium, Score 3, 4 und 5 als Delirium.

Copyright: Prolira BV
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2. WIEIST DIESE BEDIENUNGSANLEITUNG ZU VERWENDEN?

2.1 ALLGEMEINES
In dieser Bedienungsanleitung wird erklart, wie der DeltaScan Monitor funktioniert und wie
er verwendet wird. Anweisungen sind an dem Wort ,Schritt” zu erkennen.
Befolgen Sie die Anweisungen sorgfaltig, um eine zuverlassige Messung und einen sicheren
DeltaScan Score zu erhalten.
Falls Probleme auftreten, lesen Sie bitte in Abschnitt 11 ,Probleme wahrend der
Anwendung"” nach.

Bitte beachten! Bewahren Sie stets eine Kopie der Bedienungsanleitung beim DeltaScan

Monitor auf (zum Beispiel am Rollstander befestigt, sofern der DeltaScan Monitor an einem
Rollstander montiert ist).

2.2 BEDEUTUNG DER VERWENDETEN SYMBOLE

Hersteller Vorsicht

Seriennummer Anwendungsteil vom Typ BF

Nicht verwenden, wenn die

Katalognummer
5 Packung beschadigt ist

Eiag
e

-~ @RI

CE-
Chargennummer - .
Konformitatskennzeichnung
35°C Temperaturgrenzwerte: o . .
Vor Nasse schuitzen
15°C 15-35°C

9% Luftfeuchtigkeits-Grenzwerte:

1096 RS 10-95 % RH

@

Getrennte Abfallsammlung

Siehe Bedienungsanleitung/

Broschiire Symbol fur ESD-Gefahrdung

Bedienungsanleitung

Symbol fur Medizi dukt
ymbol fir Medizinprodu beachten

1 B )

® FQ

Nicht wiederverwenden Haltbarkeitsdatum

& Only Nur verschreibungspflichtig

Tabelle 3: Verwendete Symbole
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Bitte beachten! Wenn das Etikett auf dem Monitor oder EEG-Kabel oder
Aufnahmeknopf-Kabel beschadigt ist oder fehlt, wenden Sie sich bitte an Prolira.

3. EIN- UND AUSSCHALTEN

Der DeltaScan Monitor hat keinen
‘ EIN/AUS-Schalter.

PROLIRA=DELTASCAN oo
Er wird eingeschaltet durch kurzes

Dricken einer der beiden Tasten
auf dem Monitor (siehe Abbildung
5).

i ht ) .
finke @ @ Tocte Zum Ausschalten driicken Sie 10
I

Sekunden lang eine der beiden
Tasten auf dem Monitor.

Der Monitor schaltet sich
Abbildung 5: Position der beiden Tasten auf dem Monitor. automatisch AUS, wenn er 5

Minuten lang nicht benutzt wird.
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VORBEREITUNGEN VOR DER ANWENDUNG

Fur eine Messung werden folgende Gegenstande bendétigt (siehe auch Abbildung 1):

ein DeltaScan Patch (REF.: 001.000.A oder 009.000.x).

Wenn der Patient oben am Hinterkopf an der Position fur Elektrode 1 Haare hat,

wird empfohlen, Malinahmen fur eine Verbesserung des Elektrodenkontaktes zu treffen:
Verwenden Sie ein HairLock (REF.: 003.000.A), um die Haare zu teilen und umgebendes
Haar behutsam aus dem Weg zu halten.

ein DeltaScan Monitor (REF.: 006.000.A) mit einem Patch-Konnektor (REF.: 006.901.A) und
einem angeschlossenen Aufzeichnungsknopf-Kabel (REF.: 006.902.A).

ein Ladegerat (REF.: 006.004.A oder B) fur den DeltaScan Monitor, das verwendet wird,
falls dieAkkuladung zu gering ist, um eine Messung vorzunehmen.

Abbildung 6 unten zeigt die Position des Anwenders, des Patienten und des DeltaScan
Monitors wahrend einer Messung an einem Patienten im Bett.

Bei Patienten, die auf dem Rucken liegen, ist die Messung am schwierigsten
durchzufthren.

Bei Patienten, die auf der linken Seite liegen, ist die Messung im Allgemeinen einfacher.
Bei Patienten, die auf der rechter Seite liegen, ist die Messung nicht moglich.
Bei Patienten, die auf einem Stuhl (oder im Bett) sitzen, ist die Messung am einfachsten.

Abb. 6.a: Empfohlene Position fir eine DeltaScan-Messung, wenn Abb. 6.b: Patienten kédnnen auch auf
der Patient im Bett liegt. der linken Seite liegen oder im Bett

oder auf einem Stuhl sitzen.

A Warnhinweis! & Warnhinweis!

Verwenden Sie den DeltaScan Monitor Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn
nur zusammen mit einem DeltaScan Schiaden am Gerat oder an den Kabeln
Patch. zu sehen sind.
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Fur eine korrekte Messung mit DeltaScan fuhren Sie folgende Vorbereitungsschritte aus, um
ein DeltaScan Einweg-Elektrodenpatch korrekt am Kopf des Patienten anzubringen.

Bitte beachten! Die vollstandige Kennzeichnung des DeltaScan Patch ist in Anhang A zu
finden.

Schritt 1: Lokalisieren Sie die Mitte des oberen

Hinterkopfes

+ Diese Stelle ist die korrekte Position fur die
Elektrode 1 des Delta Scan Patch.
Die Position kann mithilfe von Abbildung 7
bestimmt werden.

Schritt 2: Praparieren Sie den oberen
Hinterkopf so, dass ein haarfreier Streifen Haut TS /e
freigel . Position fur die DeltaScan Patch Elektrode
reigelegt wird 1 (und fUr HairLock, falls es verwendet
+ Wenn der Patient oben am Hinterkopf Haare wird).
hat, wird empfohlen, diese Stelle vorzubereiten,
um den Kontakt der Elektrode mit der Haut zu
verbessern.

Abbildung 7: Oberer Hinterkopf, korrekte

o Ziehen Sie eine vertikale Trennlinie durch das Haar und kleben Sie das
selbstklebende HairLock auf, da es hilft, umgebendes Haar behutsam aus dem
Weg zu halten.

Kleben Sie zuerst Teil 1 des HairLock auf (siehe Abbildung 8) und dann Teil 2 (siehe
Abbildung 9). Wenn Teil 1 und 2 des HairLock korrekt auf dem Kopf befestigt sind,
ist ein Streifen Haut in der Offnung zwischen Teil 1 und 2 des HairLock zu sehen
(siehe Abbildung 10.a).

HairLock Teil 1

« Positionieren Sie Teil 1 des HairLock
knapp links von der Mitte des oberen
Hinterkopfes.

Abbildung 8: HairLock Teil 1 korrekt angebracht.
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HairLock Teil 2

+ Schieben Sie HairLock Teil 2 Uber Teil 1,
richten Sie es aus und drucken Sie es
fest, um es zu fixieren.

Abbildung 9: HairLock Teil 1 und 2 korrekt angebracht.

Abbildung 10.a: Teilung der Haare; HairLock ist korrekt angebracht: ~ Abbildung 10.b: HairLock ist nicht korrekt
ein Streifen Haut ist in der Offnung des HairLock zu sehen. angebracht, das Haar ist nicht geteilt und
es ist keine Haut zu sehen. Aul3erdem ist
HairLock Teil 2 nicht korrekt ausgerichtet.
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Schritt 3: Bereiten Sie dieHaut des

Patienten fir ein korrektes EEG vor

*  Zur Erzielung eines prazisen EEGs
mit DeltaScan ist es wichtig, fur
einen guten Elektrodenkontakt
mit (guter Haftung an) der Haut zu
sorgen.
Prolira empfiehlt die Verwendung
eines Electrode Skin Prep Pad
von Dynarex vor (siehe Abbildung
11.a.). Verwenden Sie dieses Tuch
von Dynarex, um die Haut in der
Offnung des HairLock und die
Haut an der Stirn des Patienten zu
reinigen und abzuwischen.

* Wir empfehlen aulBerdem, eine
dunne, sichtbare Schicht der
Ten20 Conductive Paste fur
neurodiagnostische Elektroden
(Weaver and Company, siehe
Abbildung 11.b.) in der Offnung
des HairLock aufzutragen, um
die Haftung der Elektrode zu
verbessern (siehe Abbildung 12).

Abbildung 11.a: Electrode
Skin Prep Pad von Dynarex.

Abbildung 11.b: Ten20
leitfahige Paste flr neuro-
diagnostische Elektroden

Abbildung 12: Ten20 wird in der Offnung
des HairLock aufgebracht.

Copyright: Prolira BV
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Schritt 4
Nehmen Sie ein verpacktes DeltaScan Patch und reif3en Sie die Verpackung auf. Entnehmen
Sie das DeltaScan Patch aus der Verpackung und halten Sie das Patch trocken.

Bitte beachten! Nur verwenden, wenn die Verpackung des DeltaScan Patch unbeschadigt
und trocken ist und wenn das Anwendungsdatum nicht nach dem Verfalldatum liegt.

A Warnhinweis! Halten Sie das DeltaScan Patch nach der Entnahme aus der
Verpackung trocken.

A Warnhinweis! Wenden Sie das DeltaScan Patch nur auf trockener Haut an.

Bitte beachten! Bei nasser Haut, zum Beispiel durch Schwitzen, trocknen Sie bitte die Haut
des Patienten zunachst ab, bevor Sie das Patch anbringen.

Bitte beachten! Das DeltaScan Patch darf noch nicht an den DeltaScan Patch-Konnektor
angeschlossen werden

* Halten Sie Punkt 1 des DeltaScan Patch zwischen Daumen und Zeigefinger. Entfernen Sie
die Schutzfolie von der Ruckseite von Punkt 1, wie in Abbildung 13 gezeigt.

* Positionieren Sie die Elektrode (gekennzeichnet durch einen grinen Streifen) am oberen
Hinterkopf des Patienten (in der Offnung des HairLock, wenn ein HairLock verwendet
wird), wie in Abbildung 14 gezeigt.

Abbildung 13: Wie Punkt 1 beim Anbringen Abbildung 14: Positionieren Sie Elektrode 1 (den griinen Streifen)
des DeltaScan Patch zu halten ist. des DeltaScan Patch am oberen Hinterkopf, in der Offnung des
HairLock, wenn eines verwendet wird.
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Schritt 5

+ Stellen Sie sich vor den Patienten. Halten
Sie Punkt 2 des DeltaScan Patch zwischen
Daumen und Zeigefinger und entfernen Sie die
Schutzfolie, wie in Abbildung 15 gezeigt.

+ Positionieren Sie die Referenzelektrode
(den vertikalen grinen Streifen neben Nr. 2)
auf der Mitte der Stirn Gber der Nase, einen
Fingerbreit Gber der Augenbraue.
Die dreieckige Form des DeltaScan Patch (unter
dem grinen Streifen) zeigt in Richtung der
Nase. Die andere Elektrode (griner Streifen)
befindet sich automatisch auch in der richtigen
Position Uber der Augenbraue. Siehe Abbildung
16.

Schritt 6

« Drucken Sie die drei Elektroden (die 3 grinen
Streifen) und das grune Logo funf Sekunden
lang fest auf die Haut des Patienten.

Bitte beachten! Fur den ordnungsgemal3en
Empfang der EEG-Signale (Gehirnaktivitat wird

in Mikrovolt gemessen, und das sind sehr kleine
Signale) ist es sehr wichtig, dass die Elektroden
einen guten Kontakt mit der Haut haben. Daher
mussen die Elektroden vor Beginn einer Messung
auf die Haut gedruckt und gut befestigt werden.
Wahrend einer Messung durfen die Elektroden
nicht berthrt werden (es darf auch kein Kissen und
keine Kopfstutze auf die Elektroden dricken oder
sie beruhren).

A Warnhinweis! Wenn Hautausschlag oder
andere ungewodhnliche Symptome auftreten,
beenden Sie die Verwendung und entfernen Sie sie
den Patch.

74

Abbildung 15: Entfernen Sie die Schutzfolie,
wahrend Sie Punkt 2 des DeltaScan Patch
halten.

Abbildung 16: Positionieren Sie die Elektroden
Uber der Nase und Uber der Augenbraue.

Copyright: Prolira BV
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Schritt 7

Schalten Sie den DeltaScan Monitor EIN,
Warten Sie, bis der ,Geratetest” vollstandig
ausgefuhrt ist. Wahrend der Geratetest lauft,
wird auf dem Monitor der Bildschirm von
Abbildung 17 angezeigt.

Schritt 8

Wenn der Geratetest erfolgreich war,
wird der Anwender auf dem Bildschirm
des Monitors automatisch gebeten,
das DeltaScan Patch anzubringen und
anzuschlielRen, wie es in Abbildung 18
gezeigt ist.

Laufender Geratetest

Bitte warten

Abbildung 17: Der Bildschirm des Monitors
zeigt an, dass der Geratetest lauft.

4 =

VORBEREITUNG MESSUNG ANALYSE

DeltaSca-n Patch aufkleben
Patch Konnektor anschlieen

- /

Abbildung 18: Der Anwender wird auf dem
Bildschirm des Monitors gebeten, das
DeltaScan Patch aufkleben Patch Konnektor
anschlieBen.
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Schritt 9

SchlieRen Sie den Patch-Konnektor an

das DeltaScan Patch an, das bereits am
Kopf des Patienten befestigt ist. Halten Sie
Punkt 3 des DeltaScan Patch fest zwischen
Daumen und Zeigefinger. Vermeiden Sie

es, am DeltaScan Patch zu ziehen, achten A.
Sie darauf, dass die Elektroden gut mit der @
Haut verbunden bleiben. PROLIRA*DELTASCAN \}
[ .
Schieben Sie den Patch-Konnektor tber die ‘ ’
drei grinen Dreiecke bis zu der Linie, bis i
ein harter Anschlag zu spuren ist und das 34
Patch nicht weitergeschoben werden kann. TEE
Siehe Abbildung 19.
B. C.
D. E.
n‘\ |~ ‘3:‘/://0;‘
Cpl
=
T
Abbildung 19:
A) Punkt 3 auf dem DeltaScan Patch (positioniert an der rechten Wange des Patienten) mit
Markierung fur das Einfuhren des Patches in den Patch-Konnektor.
B) Halten Sie den Patch-Konnektor zwischen Daumen und Zeigefinger.
C) Schieben Sie den Patch-Konnektor Uber die drei Dreiecke auf dem DeltaScan Patch.
D) Schieben Sie den Patch-Konnektor bis zu der Linie, bis ein deutlich fihlbarer Anschlag zu
spuren ist.

E) Das Patch ist jetzt gut angeschlossen. Die Anschluss-LED sollte nun griin leuchten (siehe
Abbildung 20).
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UberprUfen Sie, ob die Anschluss-
LED (die obere LED auf dem Patch- //©
Konnektor) gran leuchtet und damit PROLIRA-DELTASCAN
signalisiert, dass das Patch gut
angeschlossen ist (siehe Abbildung 20).
Wenn der Patch-Konnektor nicht korrekt
mit dem Patch verbunden ist oder wenn
die Elektroden keinen ausreichenden
Kontakt mit der Haut des Patienten
haben, blinkt die Anschluss-LED orange.
Uberprufen Sie in diesem Fall den Abbildung 20: Die Anschluss-LED leuchtet grin,
Patch-Konnektor und/oder driicken Sie wenn die DeltaScan Patch gut angeschlossen ist.
die Elektroden fest auf die Haut des
Patienten, damit ein Kontakt besteht.
Wiederholen Sie ggf. diese Schritte, bis
die Anschluss-LED griin leuchtet. 4 )
Auch der Monitor zeigt an, ob der VORBEREITUNG MESSUNG ANALYSE
Patch-Konnektor gut verbunden ist
(siehe Abbildung 21).

Bitte beachten! Bei mehrmaliger
fehlerhafter Verbindung nehmen Sie
bitte das DeltaScan Patch vom Kopf des

_ Patch ist gut angeschlossen
Patienten ab.

Beginnen Sie dann erneut mit Schritt 3: N =
bereiten Sie die Haut des Patienten noch Abbildung 21: Monitorbildschirm, wenn
einmal vor und bringen Sie ein neues ElekrodenPatch richtig angeschlossen ist..

Patch an. Dann verbinden Sie den Patch-
Konnektor erneut, bis die Anschluss-LED
grun leuchtet.

Bitte beachten! Mdglicherweise ist etwas
Kraft erforderlich, um das DeltaScan Patch
in den Patch-Konnektor einzufthren.

Bitte beachten! Sorgen Sie daflr, dass das
EEG-Kabel frei ist und sich nicht mit dem
Aufnahmeknopf-Kabel oder etwas anderem
verwickelt.

Die Vorbereitung ist jetzt abgeschlossen,
und eine Messung kann vorgenommen
werden.
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ANWENDUNG 4 )
. VORBEREITUNG MESSUNG ANALYSE
Schritt 1

Nachdem alle Vorbereitungsschritte
ordnungsgemald durchgefuhrt worden sind,
zeigt der Monitor den Bildschirm

von Abbildung 22.

Der Anwender wird gebeten, die folgenden
Anweisungen zu lesen: ,Aufnahmeknopf
gedruckt halten, wenn der Patient

« (1)wachist,

* (2) entspanntist und

* (3) die Augen geschlossen halt".

Der Anwender muss diesen Schritt
bestatigen, indem er die rechte Taste auf
dem Monitor (neben dem Wort , Bestatigen”
auf dem Bildschirm) drickt.

Schritt 2

Abbildung 23 zeigt den Bildschirm mit den
Anweisungen fur den Start der Messung.
Der Anwender muss den Aufnahmeknopf
gedruckt halten, um die Messung zu
starten, siehe Abbildung 24.

Aufnahmeknopf gedriickt halten
wenn der Patient (1) wach,
(2) entspannt ist,
(3) Augen geschlossen hat

Bestatigen

.

Abbildung 22: Auf dem Bildschirm des Monitors
wird um Bestatigung der Anweisungen
gebeten.

a D\
VORBEREITUNG MESSUNG ANALYSE
EINSATZBEREIT
Halten Sie den
Aufnahmeknopf gedriickt,
um die Messung zu starten
- J

Abbildung 23: Anweisungen fur die
Durchfuhrung einer Messung auf dem
Bildschirm des Monitors.

Abbildung 24: Der Aufnahmeknopf wird
wahrend der Messung so lange gedruckt, wie
der Patient die drei Anweisungen befolgt.

Copyright: Prolira BV
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Schritt 3

WICHTIG: Messen Sie nur, wenn der Patient die Anweisungen befolgt!

Eine erfolgreiche Messung mit DeltaScan dauert etwa 2 Minuten, manchmal auch langer.
Es ist sehr wichtig, dass der Patient die Anweisungen wahrend der gesamten Messung
befolgt. Die Anweisungen befolgen bedeutet, dass der Patient:

« (1) wachist,

* (2) entspannt ist (ruhig sitzt oder liegt und die Muskeln im Gesicht entspannt halt,
z. B. nicht die Kiefer zusammenpresst, nicht spricht oder die Stirn runzelt)

* (3) die Augen geschlossen halt.

Der Anwender driuckt weiterhin den Aufnahmeknopf, solange der Patient die
Anweisungen befolgt. Wahrend der EEG-Messung muss der Anwender sich auf das
Gesicht des Patienten konzentrieren und standig kontrollieren, ob der Patient die drei
Anweisungen noch befolgt.

Der Anwender ist dafur verantwortlich, den Aufnahmeknopf sofort loszulassen,
wenn der Patient die Anweisungen nicht mehr befolgt. Das Loslassen des Knopfes
hat zur Folge, dass die EEG-Messung unterbrochen wird (pausiert).

Grunde fur das Loslassen des Aufnahmeknopfes (und Pausieren der EEG-Messung) sind:
A. Der Patient schlaft ein.
Der Anwender lasst den Aufnahmeknopf sofort los.
Der Anwender weckt den Patienten und wiederholt die Anweisungen. Sobald der
Patient diese einhalt, kann der Anwender wieder den Aufnahmeknopf drticken und
die Messung wird fortgesetzt.

B. Der Patient ist nicht entspannt.
Der Patient presst z. B. die Kiefer zusammen, knirscht mit den Zéhnen oder spricht.
Der Anwender lasst den Aufnahmeknopf sofort los. Der Anwender gibt dem
Patienten die Anweisung, zu entspannen und still zu sitzen oder zu liegen. Sobald
der Patient dies befolgt, kann der Anwender den Aufnahmeknopf erneut driicken
und die Messung wird fortgesetzt.

C. Der Patient 6ffnet die Augen.
Der Anwender lasst den Aufnahmeknopf sofort los. Der Anwender fordert den
Patienten auf, die Augen wieder zu schlieBen. Sobald der Patient dies befolgt,
kann der Anwender den Aufnahmeknopf erneut driicken und die Messung wird
fortgesetzt.
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Wenn der Anwender den Aufnahmeknopf loslasst,
PAUSIERT die Messung.
Dies zeigt sich folgendermal3en:

+ Die LEDs im Streifen auf dem Patch-Konnektor
blinken orange (siehe Abbildung 25.a)

+ Der Bildschirm des Monitors zeigt die Meldung
PAUSIERT (siehe Abbildung 25.b)

Auf dem Patch-Konnektor, der Uber der rechten
Wange des Patienten positioniert ist, befindet sich eine
Anschluss-LED und ein Streifen mit drei Fortschritts-
LEDs. Der LED-Streifen gibt Feedback Uber den

I

PROLIRA* DELTASCAN

Abbildung 25.a: Wenn der Anwender
den Aufnahmeknopf loslasst, PAUSIERT
die Messung. Die LEDs in dem Streifen
auf dem Patch-Konnektor blinken
orange.

Fortschritt der Messung, wahrend der Anwender sich Ve
weiter auf den Patienten konzentrieren kann.
In Abbildung 26 unten wird der Streifen mit den
Fortschritts-LEDs erklart.

[k

VORBEREITUNG MESSUNG ANALYSE

PAUSIERT
Patient muss
(1) wach, (2) entspannt sein,
(3) Augen geschlossen halten

Der Anwender kann die Messung wieder aufnehmen,
ohne die EEG-Daten zu verlieren, die bereits erfolgreich

Aufnahmeknopf driicken zum
erfasst wurden, indem er den Aufnahmeknopf erneut :;"-‘P Fortsetzen @
drackt. \ J

Abbildung 25.b: Der Bildschirm des
Monitors zeigt an, dass die Messung
pausiert.

Hinweis! Der Anwender kann dem Patienten

helfen zu kooperieren; es kann hilfreich sein, den
Patienten anzusprechen, um Trost und Ermutigung zu
bieten, aber denken Sie daran, dass der Patient nicht

sprechen darf.

Die Anschluss-LED zeigt die Verbindung des
Patches

Der Streifen mit 3 LEDs auf dem Anschluss zeigt
den Fortschritt der Messung:

Zuerst blinkt die unterste LED.

Nach etwa 30 Sekunden leuchtet die unterste LED
grin und die zweite LED blinkt.

Die zweite LED wird griin, wenn zwei Drittel der
Messung beendet sind. Dann blinkt die dritte LED.

Die Messung ist abgeschlossen, wenn alle LEDs
grin leuchten und genltigend brauchbare
EEG-Daten.

Abbildung 26: Ein LED-Streifen am Patch-Anschluss zeigt den Messfortschritt an.
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Wahrend einer Messung zeigt nicht nur der
Patch-Konnektor, sondern auch der DeltaScan
Monitor den Fortschritt der Messung an (siehe
Abbildung 27).

Die Messung dauert ein paar Minuten, so lange
genug brauchbaren Daten erfasst worden sind.
Wahrend der Messung beurteilt der DeltaScan
Monitor kontinuierlich und automatisch alle
gewonnenen EEG-Daten hinsichtlich ihrer
Brauchbarkeit.

Je besser die Elektroden angebracht sind und
je besser der Patient die Anweisungen einhalt,
umso hoher ist die Qualitat der EEG-Daten, und
umso schneller ist die Messung beendet.

Schritt 4

Nach erfolgreicher Messung wechselt der
Monitor automatisch zur Analysephase und
berechnet den DeltaScan Score (siehe
Abbildung 28).

Bitte beachten! Das Gerat pruft jeweils nach
einer Minute, ob bei der Erfassung geeigneter
Daten genligend Fortschritte gemacht
wurden. Wenn es bei einem dieser Zeitpunkte
(max. 4 Minuten) nicht moéglich war, gentgend
brauchbare EEG-Daten von dem Patienten

zu gewinnen, wird die Messung beendet.

4 :l.\

VORBEREITUNG MESSUNG ANALYSE

Messung lauft

Stop
\Messung %

Abbildung 27: Der Bildschirm des Monitors
zeigt den Fortschritt der Messung.

4 )

VORBEREITUNG MESSUNG ANALYSE

Der Score wird berechnet

Der Patient darf die Augen
offnen

- /

Abbildung 28: Der Bildschirm des Monitors
zeigt das Ende einer Messung an und
berechnet den DeltaScan Score.

Der Anwender kann sofort eine neue Messung an dem Patienten starten, aber es wird
empfohlen, zuerst die Position und den Zustand des Patienten zu bewerten, die Haut
erneut vorzubereiten und ein neues Patch anzubringen. Es kdnnte sinnvoll sein, eine
entspanntere Position fur den Patienten zu finden, sodass dem Patienten die Einhaltung

der drei Anweisungen leichter fallt.

Bitte beachten! Der Anwender kann eine Messung jederzeit wahrend der Aufzeichnung
stoppen, indem er auf die linke Taste auf dem DeltaScan Monitor drickt. In diesem Fall ist

es nicht mdglich, die Messung fortzusetzen.

Wenn das Patch Konnektor-Kabel wahrend einer Messung abgezogen wird, zeigt der
Monitor den Bildschirm von Abbildung 29 an. Nach erneutem Verbinden des Patch-
Konnektors mit dem Patch und nach dem Drucken der rechten Taste auf dem Monitor
(neben den Worten eine neue Messung gestartet werden.
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Wenn die Messung durch Loslassen der

Aufnahmeknopf unterbrochen wird, kann die =

Messung fortgesetzt werden. Die bis dahin

gesammelten EEG-Daten werden gespeichert. Die Patch-Verbindung hat sich
gelost

Schritt 5

Der DeltaScan Monitor berechnet und zeigt Bitte starten Sie eine neue

automatisch den DeltaScan Score in Form der Messung

Zahlen 1, 2, 3, 4 oder 5. Neue

(Erklarung der Scores siehe Abschnitt 1.5). Messung

Ein Beispiel ei S hen Sie | Abbildung 29: Der Patch-Konnektor wurde
In BEeISpIel éInes Scores sehen Sie in abgezogen. Bitte starten Sie eine neue

Abbildung 30. Messung.
Es wird dringend geraten, den Score in der
Patientenakte zu dokumentieren.

a IEI'\
Bitte beachten! Wenn der Speicher des Gerates VORBEREITUNG MESSUNG ANALYSE
voll ist, werden beim Starten einer neuen

Messung zuerst die dltesten Dateien geldscht.

Bei einer Defibrillation Tragen Sie den Score in die

o ' Patientenakte ein Messung
Warnhinweis! Entfernen Sie das schlieBen
DeltaScan Patch und den DeltaScan Monitor N /
vom Patienten, bevor Sie eine Defibrillation Abbildung 30: Auf dem Bildschirm des
durchflhren. DeltaScan Monitors wird das Ergebnis einer

Messung angezeigt.

& Warnhinweis! Tauschen Sie das
DeltaScan Patch aus, wenn es

wahrend einer Defibrillation am Patienten
befestigt war.
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6. NACH DER ANWENDUNG

Schritt 1

Sobald die Messung beendet und den DeltaScan Score berechnet worden ist, trennen Sie
den Patch-Konnektor von dem DeltaScan Patch und nehmen sie das DeltaScan Patch (und
ggf. das HairLock) vom Kopf des Patienten ab.

Entfernen Sie Reste der Ten20-Paste mit warmem Wasser oder einem

Dynarex-Tuch vom Kopf des Patienten.

& Warnhinweis! Nehmen Sie das DeltaScan Patch sofort nach der Messung vom Kopf
des Patienten ab.

Bitte beachten! Der DeltaScan Monitor schaltet sich automatisch AUS, wenn er funf Minuten
lang nicht benutzt wird.

Schritt 2

Bewahren Sie den DeltaScan Monitor an einem geeigneten Ort auf.

SchlieRen Sie gegebenenfalls das Ladegerat an den DeltaScan Monitor an, um den Akku
aufzuladen.

Bitte beachten! Den Akku nur aufladen, wenn der DeltaScan Monitor nicht an einen
Patienten angeschlossen ist.

Bitte beachten! Achten Sie darauf, dass das EEG-Kabel und das Aufnahmeknopf-Kabel so
aufbewahrt werden, dass sie nicht beschadigt werden.
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AUFLADEN

Der DeltaScan Monitor ist so gebaut, dass er
unter normalen klinischen Bedingungen 48
Stunden ohne Aufladen betrieben werden kann
(d. h. etwa 60 Messungen kdonnen durchgefuhrt
werden). Es wird jedoch empfohlen, den Akku
taglich aufzuladen, um sicherzugehen, dass das
Gerat stets betriebsbereit ist.

Zum Aufladen des DeltaScan Monitors stecken
Sie das Ladegerat in den Anschluss auf der
Ruckseite des Monitors, wie in Abbildung 31
gezeigt, und stecken den Netzstecker in die
Steckdose.

A Warnhinweis! Verwenden Sie den
DeltaScan Monitor nur zusammen mit dem im
Lieferumfang enthaltenen Ladegerat (siehe
Abschnitt 12).

Wahrend des Ladens zeigt der Bildschirm des
Monitors einen Fortschrittsbalken, wie es in
Abbildung 32 zu sehen ist.

Bitte beachten! Das Gerat kann auch
aufgeladen werden, wenn es AUSgeschaltet
ist. In diesem Fall wird kein Fortschrittsbalken
angezeigt.

Wenn der Akku vollstandig aufgeladen ist, wird
dies auf dem Bildschirm des Monitors angezeigt
(siehe Abbildung 33).

Stromanschluss

Abbildung 31: Stromanschluss des DeltaScan
Monitors.

4 \
N

Akku ladt N
LIRRARAR AR RR RN
- /

Abbildung 32: Auf dem Bildschirm des Monitors
wird angezeigt, dass das Gerat aufgeladen wird.

Akku ist voll aufgeladen

Bitte Netzstecker ziehen

Abbildung 33: Der Bildschirm des Monitors

zeigt an, dass der Akku vollstandig aufgeladen m
ist.
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Wenn das Ladegerat vom Gerat getrennt
wird, ist ein Neustart des Gerates erforderlich.

Anweisungen sind auf dem Bildschirm zu sehen . . .
(siehe Abbildung 34). Gerat benotigt einen Neustart

aus Sicherheitsgriinden

-

Wenn der Akku nicht voll genug ist, um eine
Messung auszufuhren, wird der folgende Driicken Sie eine Taste, um neu
Bildschirm angezeigt (siehe Abbildung 35). zu starten

Abbildung 34: Auf dem Bildschirm des
Monitors wird angezeigt, dass das Gerat
nach dem Laden neu gestartet werden muss.

Akku fast leer

Erst aufladen bitte

Uberspringen

Abbildung 35: Der Bildschirm des Monitors
zeigt an, dass das Gerat aufgeladen werden
muss.
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8. MENU

(der linken und rechten Taste) auf dem Monitor
far 3 Sekunden erscheint ein Menu mit folgenden
Optionen (siehe Abbildung 36):

. Letzte fUnf Scores anzeigen
. Sprache einstellen

. Demonstration starten

. Menu verlassen

Der Anwender kann mit der linken (Weiter) und
der rechten (Bestatigen) Taste auf dem Monitor
durch das Menu navigieren.

Die aktive Option des Menus wird immer grin

4 )

Letzte fiinf Scores anzeigen

Sprache einstellen
Demeonstration starten
Men verlassen

Weiter Bestatigen

Abbildung 36: Monitorbildschirm des
Geratemends (erscheint nach gleichzeitigem
Dricken beider Tasten flr 3 Sekunden).

und unterstrichen dargestellt, inaktive Optionen sind orange.

8.1 LETZTE FUNF SCORES ANZEIGEN

Der Anwender kann die letzten funf gultigen DeltaScan Scores ansehen. Jeder Score
wird auf einem neuen Bildschirm angezeigt. Wenn Sie auf ,Weiter” (die linke Taste
auf dem Bildschirm) drticken, wird das nachste Ergebnis angezeigt. Wenn weniger
als 5 gultige Ergebnisse im DeltaScan Monitor gespeichert sind, werden nur die

vorhandenen Ergebnisse gezeigt.

8.2  SPRACHE EINSTELLEN

Der DeltaScan Monitor kann auf drei verschiedene Sprachen eingestellt werden:

Englisch, Deutsch und Niederlandisch.

8.3 DEMONSTRATION STARTEN
“Demonstration starten” ermdglicht dem
Anwender, alle Bildschirme (Schritte) einer
Messung anzusehen, ohne einen Patienten
anschlieBen zu mussen. Die Demo
ist ahnlich wie eine Diashow, und die
Bildschirme im Demo-Modus haben immer
vier schwarze Ecken und das Wort ,,DEMO"
unten in der Mitte des Bildschirms (siehe
Abbildung 37). Durch Dricken der rechten
Taste kann der Anwender zum nachsten
Demo-Bildschirm gelangen.

8.4 MENU VERLASSEN

/

\
Laufender Geritetest
RURNRRRRNANARAR ARy
Bitte warten
DEMO
Weiter
)

Abbildung 37: Beispiel eines Demo-Bildschirms

Wenn die Option “Menu verlassen” vom Benutzer aktiviert wird, kehrt der DeltaScan
Monitor zu Schritt 7 zurtick (Vorbereitungen fur die Anwendung, Geratetest beim

Starten des Gerates).

Copyright: Prolira BV
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9. AN EINEM ROLLSTANDER MONTIEREN

Es wird empfohlen, den DeltaScan Monitor an
einem Rollstander zu montieren. Verwenden
Sie dazu eine GCX-Stangenklemme Typ PH
0062 82B und zwei DIN 912 M4x8-Schrauben
(siehe Abbildung 38), die in die beiden
Schraubenldcher auf der Rlickseite

des DeltaScan Monitors passen.

A ) ) ) _ ] Abbildung 38: GCX-Stangenklemme und zwei
Warnhinweis! Befestigen Sie den Monitor Schrauben zum Befestigen des DeltaScan

nur an einer Stangenklemme mit der richtigen Monitors. Die Stangenklemme kann an einem

SchraubengréRe (DIN 912 M4x8 Schrauben) und leichten GCX-Rollstander befestigt werden.

verwenden Sie nur die Schraubenl6cher, die
bereits im DeltaScan Monitor vorhanden sind.
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10. REINIGUNG, LAGERUNG UND WARTUNG

10.1 REINIGUNG
Der DeltaScan Monitor, einschliel3lich Patch-Konnektor, Aufnahmeknopf
und Kabeln, kann mit Ethanol (< 70 %) gereinigt werden.

10.2 TRANSPORT UND LAGERUNG
Bewahren Sie den DeltaScan Monitor in einem trockenen Raum auf. Aus praktischen
Grunden wird empfohlen, den DeltaScan Monitor an einem Rollstander zu montieren.
Der empfohlene leichte GCX-Rollstander mit zwei Kérben bietet nicht nur Platz fur den
DeltaScan Monitor an der Stangenklemme, sondern auch fur die Delta Scan Patches,
das Ladegerat und Zubehor wie HairLocks. Somit ist sichergestellt, dass alle moglichen
Gegenstande zur Verwendung vorhanden sind.

Zulassige Umgebungsbedingungen fur Transport und Lagerung sind:
. 0 bis 45 °C
. 10 bis 95 % RH

Bitte beachten! Diese Bedingungen unterscheiden sich von den Betriebsbedingungen
(siehe Abschnitt 2).

10.3 WARTUNG
Der DeltaScan Monitor benotigt keine regelmalRige Wartung.
Jedes Mal, wenn das Gerat EINgeschaltet wird, fihrt es automatisch einen Geratetest durch.
Wenn der Test erfolgreich ist, ist das Gerat betriebsbereit.
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11. MOGLICHE PROBLEME WAHREND DER ANWENDUNG
11.1 PROBLEME, URSACHEN UND LOSUNGEN
Nr. Problem Mégliche Ursache(n) Lésung(en)
1a Das DeltaScan Patch Starkes Schwitzen des Patienten Nehmen Sie das DeltaScan Patch
[6st sich von der Haut ab, trocknen Sie die Haut ab,
des Patienten (die benutzen Sie erneut ein Dynarex-
Anschluss-LED auf dem Tuch und bringen Sie ein neues
Patch-Konnektor blinkt DeltaScan Patch an.
orange) L
Das Verwendungsdatum des Verwenden Sie ein neues
DeltaScan Patch ist spater als das DeltaScan Patch mit einem nicht
Verfalldatum abgelaufenen Verfalldatum.
Das DeltaScan Patch wurde langer | Bringen Sie ein neues DeltaScan
als 15 Minuten verwendet Patch an.
1b Das DeltaScan Patch Unter Elektrode 1 befindet sich Nehmen Sie das DeltaScan Patch

[6st sich ab,
insbesondere die
Elektrode oben am
Hinterkopf (die
Anschluss-LED

am Patch-Konnektor
blinkt orange)

Haar

ab, teilen Sie die Haare sorgfaltig
und kleben Sie HairLock 1 und

2 korrekt auf, wischen Sie die
Haut mit einem Dynarex-Tuch ab,
tragen Sie Ten20 in der Offnung
des HairLock auf und bringen Sie
ein neues DeltaScan Patch an.

Elektrode 1 wird gedehnt/lang-
gestreckt und von der Kopfhaut
oben am Hinterkopf abgezogen

Nehmen Sie das DeltaScan Patch
ab, kleben Sie ein HairLock auf, um
die Fixierung der Elektrode zu ver-
bessern, und bringen Sie ein neues
Patch an.

Die Elektrode |6st sich an einer
Seite

Nehmen Sie das DeltaScan Patch
ab, versuchen Sie, eine flachere
Stelle auf der Kopfhaut des
Patienten zu finden, wischen Sie
die Haut mit einem Dynarex-Tuch
ab und bringen Sie ein neues
DeltaScan Patch an.
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Nr. Problem Ursache(n) Losung(en)
3 Das DeltaScan Patch ist Sonstiges Tauschen Sie das DeltaScan Patch

beschadigt

aus.

4 Der DeltaScan Monitor
wird nicht aufgeladen

Das Ladegerat ist nicht mit dem
DeltaScan Monitor und/oder der
Steckdose verbunden

Lesen Sie in Kapitel 7 “Aufladen”
Uber das Ladeverfahren nach.

Das Ladegerat ist defekt

Verwenden Sie ein anderes
DeltaScan Ladegerat oder
nehmen Sie Kontakt mit Prolira
auf.

Das Kabel des Ladegerats ist
defekt.

Verwenden Sie ein anderes
DeltaScan Ladegerat oder
nehmen Sie Kontakt mit Prolira
auf.

5 Der DeltaScan Monitor
konnte in vier Minuten
nicht genug brauchbare
EEG-Daten erfassen

Der Patient ist nicht entspannt,
sondern unruhig

Sorgen Sie dafir, dass der Patient
ruhig und in einer bequemen
Position ist. Versuchen Sie es mit
einer neuen Messung.

Der Patient spannt Muskeln an,
zum Beispiel Halsmuskeln, um
den Kopf hochzuhalten, oder zeigt
viele Augenbewegungen

Sorgen Sie daflr, dass der Patient
ruhig und in einer bequemen
Position ist. Versuchen Sie es mit
einer neuen Messung.

Der Patient presst die Kiefer
zusammen oder knirscht mit den
Zahnen

Bitten Sie den Patienten, die
Kiefermuskeln zu entspannen.
Versuchen Sie es mit einer neuen
Messung.

(Starkes) Schwitzen des Patienten

Nehmen Sie das DeltaScan Patch
ab, trocknen Sie die Haut ab,
benutzen Sie erneut ein Dynarex-
Tuch und bringen Sie ein neues
DeltaScan Patch an.

Wenn diese Meldung wiederholt
auftritt, ist es moglich, dass etwas
die Messung unerwartet stort

Bitte fotografieren Sie die
Situation und nehmen Sie Kontakt
mit Prolira auf.

6 Ein anderes unerwar-
tetes Ereignis beim
DeltaScan Monitor

Sonstiges

Bitte fotografieren Sie die
Situation und nehmen Sie Kontakt
mit Prolira auf.

Copyright: Prolira BV
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11.2

WERDEN KONNEN

FEHLER UND WARNHINWEISE, DIE AUF DEM BILDSCHIRM DES MONITORS ANGEZEIGT

Bezieht sich auf | Monitorbildschirm Erlduterung
das Problem Nr.
Taand 1b f —) Der Elektrodenkontakt ist nicht ausreichend. Mégliche
VORBEREITUNG MESSUNG ANALYSE Ursachen und Losungen siehe
.ﬁ Tabelle in Abschnitt 11.1.
Kontrollieren Sie Patch und
Elektrodenverbindung
Stop
o J
5 r— Das Gerat konnte wahrend vier Minuten der Messung
nicht genug brauchbare EEG-Daten gewinnen. Mdgliche
Unzureichend nutzbare EEG . . . .
Daten gefunden Ursachen und Lésungen siehe Tabelle in Abschnitt 11.1.
Bitte starten Sie eine neue
Messung
Neue
Messung
5 Wenn das Gerat nach drei Versuchen immer noch nicht
genug brauchbare EEG-Daten gewinnen konnte. Bitte
Noch nicht geniigend . . .
verwendbare EEG Daten nehmen Sie Kontakt mit Prolira auf, um lhre Erfahrungen
. o mitzuteilen. Prolira kann etwas daraus lernen und das
Nehmen Sie Kontakt mit Prolira .
auf support@prolira.com Gerat verbessern.
N/A - Méoglicher Hardwarefehler.
Bitte nehmen Sie Kontakt mit Prolira auf, um lhre Erfah-
Messung hat nicht geklappt . i .
rungen mitzuteilen. Prolira kann etwas daraus lernen und
Nehmen Sie Kontakt mit Prolira das Gerat Verbessern'
auf support@prolira.com
N/A (Nichtilinische Emstellungent—+) | WWeNN das Gerat , Nicht-klinische Einstellung!” anzeigt,
i o i AT erscheint dieser Text oben auf dem Bildschirm. Der
W i Anwender muss das Gerat von einem Techniker von Prolira
> Uberprifen lassen.
DeltaScan Patch aufkleben Diese Meldung kann auch auf dem Startbildschirm
Patch Konnektor anschlieBen .
L ) | angezeigt werden.
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Bezieht sich auf | Monitorbildschirm Erlduterung
das Problem Nr.
N/A — Dieser Bildschirm wird angezeigt, wenn der DeltaScan
Monitor EINgeschaltet ist und wenn das Patch-Konnek-
Die Patch nicht angeschlossen tor-Kabel nicht richtig mit dem DeltaScan Monitor
verbunden ist. Wenden Sie sich in diesem Fall bitte an
Nehmen Sie Kontakt mit Prolira .
auf support@prolira.com Su ppOI’t@pl’Ohl’a.COI’n
N/A Wenn der DeltaScan Monitor eingeschaltet wird,
fUhrt er automatisch einen Geratetest durch. Ein fehlerhaf-
ter Geratetest kann verschiedene Ursachen haben.
—
o e o e Versuche.n Sie zuerst, irgendeinen Knopf zu dricken, um
- Drijekass Sia wine Taste. um den Monitor neu zu starten.
neu zu starten
2.Wenn das Problem weiterhin . . .
besteht, melden Sie es Wenn das Problem weiterhin besteht, nehmen Sie
i i b bitte Kontakt mit Prolira auf, um lhre Erfahrungen
mitzuteilen. Prolira kann etwas daraus lernen und das
Gerat verbessern.
N/A — Verbinden Sie den Patch-Konnektor erneut mit dem Patch
auf dem Kopf des Patienten und driicken Sie auf die rechte
Die Patch-Verbindung hat sich . .
gelbst Taste auf dem Monitor, um eine neue Messung zu starten.
Bitte starten Sie eine neue
Messung
Neue
Messung
N/A Ein unerwarteter Fehler ist aufgetreten. Nehmen Sie bitte
Kontakt mit Prolira auf, um lhre Erfahrungen und die auf
dem Bildschirm angezeigte Fehlernummer (in diesem Fall
Fehler: 99 99) mitzuteilen.
Prolira kann etwas daraus lernen und das Gerat verbes-
Nehmen Sie Kontakt mit Prolira sern.
auf support@prolira.com

Copyright: Prolira BV
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12.

TECHNISCHE UND RECHTLICHE INFORMATIONEN

Produktbezeichnung DeltaScan
Monitor Modell/Typ Version 2 (R2)
Bestandteile Monitor (REF.: 006.000.A)
EEG-Kabel (REF.: 006.901.A)
Aufnahmeknopfkabel (REF: 006.902.A)
Nur zusammen mit dem DeltaScan Patch (REF.: 001.000.A oder
009.000.x)
verwenden

Die kompatiblen Hardware- und Softwareversionen fur den DeltaScan Monitor, die Thema
dieser Bedienungsanleitung sind, sind in der Kompatibilitatsmatrix auf der Website von
Prolira unter http://prolira.com/ifu-prolira-deltascan/ zu finden.

Ladegerat AC/DC, medizinisches Netzteil
Typ: MeanWell, GSM25E12-P1) (REF.: 006.004.A) oder
Mean Well, GEM30112-P1J (REF: 006.004.B)

Monitor

Malde 111 x 156 x 51,5 mm (Lange x Breite x Hohe)
Gewicht 720 g

Schutz gegen

Elektroschock ME-Gerat mit interner Stromversorgung

Anwendungsteil vom Typ BF
IP-Schutzart 1P22

Betriebsart Dauerbetrieb (keine Mindest-Deaktivierungs- oder Ausschaltzeit
erforderlich)

& Warnhinweis! Der Akku darf nur durch einen Techniker von Prolira ausgetauscht
werden.

Bitte beachten! Die Wartung des DeltaScan Monitors darf nur von einem Techniker von
Prolira durchgefuhrt werden, der die neueste Version des Wartungshandbuchs verwendet.

EEG-Kabel

Malde ~1500 mm (Lénge)

Gewicht ~50 g (ist im Gewicht des Monitors enthalten)
Aufnahmeknopfkabel

Malde ~1500 mm (Lange)

Gewicht ~150 g (ist im Gewicht des Monitors enthalten)

Seite 120



Gerat : DeltaScan Monitor System Ver : R2
Dok.- Typ : Bedienungsanleitung Date - 2020-08-28

(Deutsch) : 006.200.A

Ladegerat: AC/DC Medizinisches Netzteil (Type: Mean Well, GSM25E12-P1))

MalRe 79 x 54 x 33 mm (Lange x Breite x Hohe)

Gewicht 230¢g

Eingang 115VAC/0.7A/60Hz; 230VAC/0.35A/50Hz

Ausgang 12V DC; 2,08 A, max. 25 W

Galvanische Trennung Technische Informationen zum Status des medizinischen
Adapters:

“Das Schaltungsdesign entspricht dem internationalen
medizinischen Standard (2x MOPP) mit einem ultraniedrigen
Leckstrom (< 50 pA), dies ist geeignet fur Medizinprodukte in
direktem elektrischem Kontakt mit dem Patienten.”

Daruber hinaus verhindert das Design der Elektronik des
DeltaScan Monitors den Betrieb des Gerates, wenn das
Ladegerat angeschlossen ist.

Ladegerat: AC/DC Medizinisches Netzteil (Type: Mean Well, GEM30112-P1))

MalRe 75 x 39 x 56 mm (Lange x Breite x Hohe)

Gewicht 192¢g

Eingang 115VAC/1A/60Hz; 230VAC/0.35A/50Hz

Ausgang 12V DC; 2.5A, 30W max

Galvanische Trennung Technische Informationen zum Status des medizinischen
Adapters:

“Das Schaltungsdesign entspricht dem internationalen
medizinischen Standard (2x MOPP) mit einem ultraniedrigen
Leckstrom (< 100 pA), dies ist geeignet fir Medizinprodukte in
direktem elektrischem Kontakt mit dem Patienten.”

Daruber hinaus verhindert das Design der Elektronik des
DeltaScan Monitors den Betrieb des Gerates, wenn das
Ladegerat angeschlossen ist.
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EMV-Konformitat

Der DeltaScan Monitor verfugt Uber die wesentlichen Leistungsmerkmale gemal3 EN 60601-
1-2:2015. Unter dem Einfluss von EMV-Stérungen liefert DeltaScan kein falsches Ergebnis.
Moglicherweise wird gar kein Ergebnis angezeigt.

Der DeltaScan Monitor entspricht der Norm EN 60601-1-2:2015 fur die Storfestigkeit in
professionellen Einrichtungen des Gesundheitswesens und im Wohnbereich.

Der DeltaScan Monitor entspricht EN 60601-1-2: 2015 fur die Emissionsklasse B

gemald CISPR 11.

Bitte beachten! Aufgrund der EMISSIONS-Eigenschaften dieses Gerates ist es fur den Einsatz
in Industriebereichen, Krankenhausern und Wohnbereichen geeignet (CISPR 11 Klasse B).

& Warnhinweis! Die Verwendung dieses Gerates neben oder in Kombination mit
anderen Geraten ist zu vermeiden, da dies zu Fehlfunktionen fihren kann. Wenn eine solche
Verwendung erforderlich ist, sollten dieses Gerat und die anderen Gerate beobachtet werden,
um sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.

A Warnhinweis! Die Verwendung von Zubehor, Transducern und Kabeln, die nicht

vom Hersteller dieses Gerates spezifiziert oder bereitgestellt wurden, kann zu erhdhten
elektromagnetischen Emissionen oder einer verminderten elektromagnetischen Storfestigkeit
dieses Gerates und zu Fehlfunktionen fuhren.

A Warnhinweis! Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlielich Peripheriegeraten
wie Antennenkabel und externe Antennen) durfen nicht in einem Abstand von weniger

als 30 cm zu irgendeinem Teil des DeltaScan Monitors, einschlielich der vom Hersteller
angegebenen Kabel, verwendet werden. Andernfalls kann die Leistung dieses Gerates
beeintrachtigt werden.

Sonstige technische Warnhinweise
A Warnhinweis! Entsorgen Sie dieses Gerat als Elektronikschrott gemal? den ortlichen
Bestimmungen.

Bitte beachten! Der DeltaScan Patch gilt als Hausmull.

y
A\ & Warnhinweis! Nur geschultes Fach- oder Forschungspersonal darf das Gerat
offnen und/oder eine USB-Verbindung zum Gerat herstellen.

A Warnhinweis! Anderungen an diesem Gerét sind nicht gestattet.
Rechtliche Hinweise
Bitte beachten! Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist

Prolira und der zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender und/oder
der Patient niedergelassen ist, zu melden.
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14. ANHANG A: VOLLSTANDIGE KENNZEICHNUNG DES DELTASCAN
PATCH UND DES UMKARTONS

1) Kennzeichnung auf der
Vorderseite des DeltaScan Patch

:
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2) Kennzeichnung auf der
Voo [43u] Ao ot = Vorderseite des DeltaScan Patch
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